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LEGGI ED ALTRI ATTI NORMATIVI 


LEGGE 19 aprile 2016, n. 64. 


Ratifica ed esecuzione dell’ Accordo tra il Governo della 
Repubblica italiana e il Governo federale della Repubblica 
di Somalia in materia di cooperazione nel settore della dife- 
sa, fatto a Roma il 17 settembre 2013. 


La Camera dei deputati ed il Senato della Repubblica 
hanno approvato; 


IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA 


PROMULGA 


la seguente legge: 


Art. 1. 


Autorizzazione alla ratifica 


1. Il Presidente della Repubblica è autorizzato a ratifi- 
care l’ Accordo tra il Governo della Repubblica italiana e 
il Governo federale della Repubblica di Somalia in mate- 
ria di cooperazione nel settore della difesa, fatto a Roma 
il 17 settembre 2013. 


Art. 2. 


Ordine di esecuzione 


1. Piena ed intera esecuzione è data all’ Accordo di cui 
all’articolo 1, a decorrere dalla data della sua entrata in 
vigore, in conformità a quanto disposto dall’articolo VII 
dell’ Accordo stesso. 


Art. 3. 


Copertura finanziaria 


1. All’onere derivante dall’articolo II, paragrafo 1, let- 
tere a) e d), dell'Accordo di cui all’articolo 1, valutato in 
euro 5.109 ad anni alterni a decorrere dall’anno 2015, si 
provvede mediante corrispondente riduzione dello stan- 
ziamento del fondo speciale di parte corrente iscritto, 
ai fini del bilancio triennale 2015/2017, nell’ambito del 
programma « Fondi di riserva e speciali» della missione 
«Fondi da ripartire» dello stato di previsione del Mini- 
stero dell'economia e delle finanze per l’anno 2015, allo 
scopo parzialmente utilizzando l'accantonamento rela- 
tivo al Ministero degli affari esteri e della cooperazione 
internazionale. 


2. Ai sensi dell’articolo 17, comma 12, della legge 
31 dicembre 2009, n. 196, il Ministro della difesa provve- 
de al monitoraggio degli oneri di cui alla presente legge 
e riferisce in merito al Ministro dell’economia e delle fi- 
nanze. Nel caso si verifichino o siano in procinto di veri- 
ficarsi scostamenti rispetto alle previsioni di cui al com- 
ma 1, il Ministro dell’economia e delle finanze, sentito il 
Ministro della difesa, provvede, con proprio decreto, alla 
riduzione, nella misura necessaria alla copertura finanzia- 
ria del maggior onere risultante dall’attività di monito- 


raggio, delle dotazioni finanziarie rimodulabili di parte 
corrente di cui all’articolo 21, comma 5, lettera 5), della 
legge 31 dicembre 2009, n. 196, destinate alle spese di 
missione nell’ambito del programma «Pianificazione ge- 
nerale delle Forze Armate e approvvigionamenti militari» 
e, comunque, della missione «Difesa e sicurezza del terri- 
torio» dello stato di previsione del Ministero della difesa. 


3. Il Ministro dell’economia e delle finanze riferisce 
senza ritardo alle Camere con apposita relazione in meri- 
to alle cause degli scostamenti e all’adozione delle misure 
di cui al comma 2. 


4. Il Ministro dell’economia e delle finanze è autoriz- 
zato ad apportare, con propri decreti, le occorrenti varia- 
zioni di bilancio. 


Art. 4. 


Clausola di invarianza 


1. Dalle disposizioni dell’ Accordo di cui all’articolo 1, 
ad esclusione dell’articolo II, paragrafo 1, lettere a) e d), 
non devono derivare nuovi o maggiori oneri a carico della 
finanza pubblica. 


Art. 5. 


Entrata in vigore 


1. La presente legge entra in vigore il giorno successivo 
a quello della sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale. 


La presente legge, munita dal sigillo dello Stato, sarà 
inserita nella Raccolta ufficiale degli atti normativi della 
Repubblica italiana. E fatto obbligo a chiunque spetti di 
osservarla e di farla osservare come legge dello Stato. 


Data a Roma, addì 19 aprile 2016 


MATTARELLA 


ReNZI, Presidente del Consi- 
glio dei ministri 


GENTILONI SILVERI, Ministro 
degli affari esteri e della 
cooperazione internazio- 
nale 


Pinotti, Ministro della difesa 


Visto, il Guardasigilli: ORLANDO 
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AGREEMENT 


BETWEEN 


THE GOVERNMENT OF THE 


ITALIAN REPUBLIC 


AND 


THE FEDERAL GOVERNMENT 
OF THE SOMALI REPUBLIC 


ON DEFENCE COOPERATION 
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AGREEMENT BETWEEN THE GOVERNMENT OF THE ITALIAN REPUBLIC 
AND THE FEDERAL GOVERNMENT OF THE SOMALI REPUBLIC 
ON DEFENCE COOPERATION 


INTRODUCTION 


The Government of the Italian Republic and the Federal Government of the Somali Republic 
(hereinafter referred to as the “Parties”): 


confirming their commitment to the Charter of the United Nations; 
desiring to enhance co-operation between their Countries; 


sharing the common understanding that mutual co-operation in the field of Defence will 
enhance the relationship between the Parties; 


recalling the Resolution 2093 (2013) of the Security Council of the United Nation, adopted on 
6 March 2013, 


have agreed as follows: 


I. =PRINCIPLES AND AIM 


The cooperation between the Parties, ruled by the principles of equality, reciprocity and 
mutual interest, will be carried out in conformity with their respective domestic 
legislation and international commitments, as well as with European legislation and 
regulation, to encourage, facilitate and develop cooperation in the field of Defence. 


II. GENERAL COOPERATION 


1. Implementation 


a. Onthebasis of this Agreement, the Parties may elaborate long-term and annual 
plans of bilateral co-operation in the military sphere, which will determine 
prospective lines of that sort of co-operation and should include names, venues 
and dates of co-operation activities, the number of participants as well as the 
implementation modalities of the activities. 


b. The annual plan of bilateral co-operation shall be signed by authorized 
representatives of the Parties after mutual agreement, 


e. The organisation and conduct of concrete co-operation activities in the Defence 
field will be carried out by the Ministry of Defence of the Somali Republic and 
the Ministry of Defence of the Italian Republic. 


d. Possible consultations of the Parties” Representatives will be conducted 
alternately in Mogadiscio and Rome in order to draw up and agree, if advisable 
and subject to bilateral approval, possible specific arrangements to supplement 
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and complete this Agreement, as well as possible co-operation programmes 
between the Somali National Security Forces and the Italian Armed Forces, 


2. Fields 
The cooperation between the Parties may include, but is not limited to the following 
Areas: 
a. security and defence policy; 


b. research and development, logistic support and acquisition of Defence products 
and services; 


c. Peace Support Operations (PSO) and humanitarian operations; 
d. counter piracy and other maritime security activities; 


e. Military Forces organization, structure and equipment of military units, personnel 
mtnanagement; 


f. organization and management of the Military Forces; 
B. environmental issues and pollution caused by military activities; 


h, education and training in military field of the Somali National Security Forces 
personnel; 


i. mulitary medical service; 
]. military history; 
. military sport; 
other military fields that may be of mutual interest to the Parties. 


en 


3. Modalities 
The cooperation between the Parties, on Defence matters, may take the following 
modalities: 
a. mutual visits by delegations to civil and military entities; 
b. exchange of experiences between the experts; 
c. meetings between Defence Institutions representatives; 
d. education and training of the Parties’ personnel; 


e. participation of the Parties” personnel in theoretical and practical training courses, 
orientation periods, seminars, conferences, round table discussions and 
symposiums, offered in military and civil entities of Defence establishments; 


participation in military exercises; 
, participation in peacekeeping and humanitarian operations; 


e qa ma 


. visits of military ships and aircrafts; 
i. exchange of cultural and sporting activities; 


ij. support of commercial initiatives related to defence products and services linked 
to Defence matters; 


k. any other military fields that may be of mutual interest to the Parties. 


5-5-2016 
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COOPERATION IN THE FIELD OF MILITARY PRODUCTS 


1. Supportto Commercial Initiatives 


The Parties, with the aim of streamlining the control concerning to military 
products and procedures of activities related to that, agree to support other 
commercial initiatives correlated to the mentioned sphere and to the areas of mutual 
interest. 


2. Modalities 


The activities in the field of Defence procurement and research, as well as the 
military equipment may take the following modalities: 


a. scientific research, test and design; 

b. exchange ofexperience in the technical sector; 

c. production, modernization and technical services in sectors decided by Parties; 
d 


procurement of military equipment within the frame of common programs and 
production ordered by one of the Parties, according to their Countries 
domestic laws concerning import and export of military products; 


e. support to the Defence industries and governmental bodies in order to create 
co-operation in the field of military material production. 


3. Commitments 


The Parties will offer mutual assistance and collaboration to foster the fulfilment by 
industries and/or organizations conceming this Agreement and contracts signed 
under its provisions. 


INTELLECTUAL PROPERTY 


The Parties commit themselves to put into effect the procedures required to ensure 
the safeguarding of all the intellectual property including patents stemming from 
the activities carried cut in compliance with this Agreement, according to their laws 
and to International Agreements in this area signed by the Parties. 


STATUS OF PERSONNEL 


1. Members of the Italian personnel shall be exempt from income tax and any other 
form of direct taxation. They shall not be cxempt from user charges for public 
utilities or from charges for other services rendered. 


2. No restriction shall be placed on the freedom of entry into and exit from Somalia of 
individual members of the Italian personnel, and their dependants on production of a 
valid passport and subject to payment of any port of entry or exit fees, in 
accordance of the Somali Immigration rules. 


3. The Italian personnel shall refrain from any action or activity incompatible with the 
impartial and international nature of their duties or inconsistent with the spirit of the 
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present agreement, and shall respect all local laws and regulations. 


4. The Federal Government of Somalia may issue identity documents as they deem 
necessary for the Members of the Italian personnel working in Somalia. 


5. The Italian personnel during or in connection with their mission/exercise under this 
Agreement will be subject to their own jurisdiction and disciplinary powers. 


VI. SETTLEMENT OF DISPUTES 


Any dispute regarding the interpretation or application of this Agreement shall be 
resolved exclusively through consultations and negotiations between the Parties through 
diplomatic channels. : 


VII. ENTRY INTO FORCE 


This Agreement shall enter into force on the date of receiving the second of the two 
written notifications by which the Parties shall inform cach other, through diplomatic 
channels, of the fulfilment of their respective domestic requirements for the entry into 
force of this Agreement. 


VUI. SUPPLEMENTARY PROTOCOLS, AMENDMENT, REVISION AND 
PROGRAMS 


1. With the consent of the Parties, supplementary Protocols may be agreed on specific 
areas of co-operation on Defence matters involving military and civilian entities, 
under the terms of this Agreement. 


2. Supplementary Protocols which will be negotiated between the Parties shall be 
elaborated according to national procedures and shall be restricted to the purposes 
of this Agreement without contradicting the respective national legislations. 


3. Implementation programs that will give effect to this Agreement or its 
Supplementary Protocols shall be elaborated, developed and implemented by the 
personne! authorized by the Ministry of Defence of the Somali Republic and the 
Ministry of Defence of the Italian Republic, according to mutual interest, in close 
coordination with the Ministries of Foreign Affairs of the Parties, where applicable. 


4. This Agreement may be amended or revised by mutual consent through an 
Exchange of Notes between the Parties, through diplomatic channels. 


3, Supplementary Protocols, amendments and revisions shall enter into force as 
specified in Section VII (ENTRY INTO FORCE) of this Agreement. 
DURATION AND TERMINATION 


This Agreement will remain in force until one of the Parties decides, at any time, to 
terminate it. 
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2. The termination by one Party shall be notified to the other Party in writing and 
through diplomatic channels, being effective ninety (90) days after the receipt of 
the notification by the other Party. 


3. The termination of this Agreement shall not affect any on-going programs and 
activities under this Agreement, unless otherwise decided by the Parties. 


IN WITNESS WHEREOF, the undersigned, being duly authorized thereto by their respective 
Governments, have signed this Agreement. 


Done at Lora on {lo } (901 3 in two originals, both in 
English language, all texts being equally authentic. 


FOR THE FEDERAL GOVERNMENT FOR THE GOVERNMENT 
OF THE 2° OFTHE 
SOMALI REPUBLIC °° / XTALIAN REPU 
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ACCORDO TRA IL GOVERNO DELLA REPUBBLICA ITALIANA E 
IL Governo FEDERALE DELLA REPUBBLICA DI SOMALIA IN 
MATERIA DI COOPERAZIONE NEL SETTORE DELLA DIFESA 


Introduzione 


Il Governo della Repubblica italiana e il Governo fe- 
derale della Repubblica di Somalia (d’ora in poi chiamati 
le “Parti”?): 

confermando il loro impegno nei confronti della 
Carta delle Nazioni Unite; 


desiderosi di accrescere la cooperazione tra i rispet- 
tivi Paesi; 

condividendo il convincimento che la cooperazione 
bilaterale nel settore della Difesa contribuirà a rafforzare 
le relazioni tra le Parti; 


Vista la Risoluzione 2093 (2013) del Consiglio di 
Sicurezza delle Nazioni Unite, adottata il 6 marzo 2013, 


hanno concordato quanto segue: 


I. Principi e scopo 


La cooperazione tra le Parti, regolata dai principi 
di uguaglianza, reciprocità e interesse comune, sarà con- 
dotta in conformità alle rispettive legislazioni nazionali e 
agli impegni internazionali assunti, nonché in linea con la 
legislazione ed i regolamenti europei, per incoraggiare, 
facilitare e sviluppare la cooperazione nel settore della 
Difesa. 


II. Cooperazione generale 


1. Attuazione. 


a. Sulla base del presente Accordo, le Parti potranno 
elaborare programmi di cooperazione bilaterale annuali e 
a lungo termine nel settore militare, che delineeranno le 
possibili linee di sviluppo per questa tipologia di coopera- 
zione e che indicheranno nomi, località e date delle attivi- 
tà di cooperazione, il numero di partecipanti e le modalità 
di attuazione delle stesse. 


b. Il programma annuale di cooperazione bilaterale 
sarà firmato dai rappresentanti autorizzati delle Parti pre- 
vio accordo reciproco. 


c. L'organizzazione e la condotta delle attività con- 
crete di cooperazione nel settore della Difesa saranno as- 
solte dal Ministero della Difesa della Repubblica italiana 
e dal Ministero della Difesa della Repubblica di Somalia. 


d. Rappresentanti delle Parti potranno effettuare 
consultazioni, alternativamente a Mogadiscio e a Roma, 
per stipulare e concordare possibili accordi specifici, ove 
opportuno e previa approvazione delle Parti, ad integra- 
zione e completamento del presente Accordo, nonché 
possibili programmi in cooperazione tra le Forze Armate 
Italiane e le Forze di Sicurezza Nazionali Somale. 


2. Settori. 


La cooperazione fra le Parti potrà includere, ma non 
essere limitata ai seguenti settori: 


a. sicurezza e politica di difesa; 


i b. ricerca e sviluppo, supporto logistico e acquisi- 
zione di prodotti e servizi nel settore della Difesa; 
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c. Operazioni di Supporto della Pace (PSO) e ope- 
razioni umanitarie; 


d. attività di contrasto alla pirateria e altre attività 
per la sicurezza marittima; 


e. organizzazione delle Forze militari, struttu- 
ra ed equipaggiamento delle unità militari, gestione del 
personale; 


f. organizzazione e gestione delle forze militari; 

g. questioni ambientali e inquinamento causati da 
attività militari; 

h. formazione e addestramento in campo militare 
del personale delle Forze Somale di Sicurezza Nazionale; 

i. servizi sanitari militari; 

]. storia militare; 

k. sport militari; 


1. ogni altro settore militare di reciproco interesse 
delle Parti. 


3. Modalità. 


La cooperazione tra le Parti, in materia di Difesa, 
può svilupparsi secondo le seguenti modalità: 


a. visite reciproche di delegazioni presso enti ci- 
vili e militari; 
b. scambi di esperienze tra esperti; 


c. incontri tra rappresentanti di istituzioni della 
Difesa; 

d. formazione e addestramento del personale delle 
Parti; 


e. partecipazione del personale delle Parti a corsi 
teorici e pratico/addestrativi, periodi di orientamento, se- 
minari, conferenze, tavole rotonde e simposi, organizzati 
presso enti civili e militari della Difesa; 

f. partecipazione ad esercitazioni militari; 

g. partecipazione ad operazioni di peacekeeping 
e umanitarie; 

h. visite di navi e aerei militari; 

i. scambio di attività culturali e sportive; 

]. supporto ad iniziative commerciali relative a 


prodotti e servizi della Difesa connessi al settore della 
Difesa; 


. k. ogni altro settore militare che potrà essere con- 
siderato di reciproco interesse delle Parti. 


III. Cooperazione nel campo dei materiali della difesa 


1. Supporto ad iniziative commerciali. 


Le Parti, allo scopo di razionalizzare il controllo relati- 
vo ai materiali militari e l’iter delle attività connesse, concor- 
dano di dare supporto ad ulteriori iniziative commerciali col- 
legate alla sfera menzionata e alle aree di reciproco interesse. 


2. Modalità. 

Le attività, nel settore degli approvvigionamenti, 
della ricerca in materia di Difesa, nonché nel campo degli 
equipaggiamenti militari, potranno svilupparsi secondo le 
seguenti modalità: 

a. ricerca scientifica, test e progettazione; 

b. scambio di esperienze in campo tecnico; 

c. produzione, modernizzazione e servizi tecnici 
in settori decisi dalle Parti; 
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d. approvvigionamento di apparecchiature milita- 
ri rientranti nell’ambito di programmi comuni e produ- 
zione, ordinate da una delle Parti, conformemente alle 
rispettive leggi nazionali in materia di importazione e 
esportazione materiali militari; 


_ e. supporto alle industrie di Difesa e agli enti go- 
vernativi, al fine di avviare la cooperazione nel campo 
della produzione dei materiali militari. 

3. Impegni. 

Le Parti si presteranno reciproca assistenza e colla- 
borazione per incoraggiare l’esecuzione, da parte delle 
industrie e/o delle organizzazioni coinvolte, del presente 
Accordo e dei contratti sottoscritti in virtù delle disposi- 
zioni del presente Accordo. 


IV. Proprietà intellettuale 


Le Parti si impegneranno ad attuare le procedure ne- 
cessarie per garantire la protezione della proprietà intel- 
lettuale, inclusi i brevetti, derivante da attività condotte in 
conformità con il presente Accordo e conformemente alle 
leggi nazionali delle Parti e degli Accordi Internazionali 
sottoscritti dalle Parti in materia. 


V. Status del personale 


1. Il personale italiano sarà esentato dalla tassa sul 
reddito e da ogni altra forma di tassazione diretta. Lo stes- 
so personale non sarà esentato dal pagamento di oneri re- 
lativi all’utilizzo di servizi pubblici o oneri connessi alla 
fornitura di altri servizi. 


2. Non verrà imposta alcuna restrizione alla liber- 
tà di ingresso o di uscita dalla Somalia ai singoli mem- 
bri del personale italiano, o ai familiari a loro carico, 
che esibiscano un passaporto valido e previo pagamen- 
to al porto di entrata o di uscita delle tasse previste, in 
conformità con quanto stabilito nei regolamenti somali 
sull’immigrazione. 


3. Il personale italiano si asterrà da ogni azione e attivi- 
tà incompatibile con la natura imparziale e internazionale dei 
loro compiti, ovvero in contrasto con lo spirito del presente 
Accordo, e rispetterà tutte le leggi e i regolamenti locali. 


4. Se ritenuto necessario, il Governo federale della 
Somalia potrà rilasciare documenti di identità ai singoli 
membri del personale italiano operante in Somalia. 


5. Durante le attività/esercitazioni effettuate in con- 
nessione con il presente Accordo il personale italiano sarà 
soggetto alla giurisdizione ed ai poteri disciplinari italiani. 


VI. Composizione delle controversie 


Ogni controversia riguardante l’interpretazione o 
l’applicazione del presente Accordo sarà risolta esclu- 
sivamente mediante consultazione e negoziazione tra le 
Parti attraverso i canali diplomatici. 


VII. Entrata in vigore 


Il presente Accordo entrerà in vigore alla data di ri- 
cezione della seconda delle due notifiche scritte con le 
quali le Parti si informeranno reciprocamente, attraverso 
i canali diplomatici, dell’avvenuto espletamento delle ri- 
spettive procedure interne per l’entrata in vigore del pre- 
sente Accordo. 


gi 
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VIII. Protocolli addizionali, emendamenti, 
revisioni e programmi 


1. Con il consenso delle Parti, potranno essere con- 
cordati Protocolli addizionali su specifiche aree di coo- 
perazione nel settore della Difesa che coinvolgano enti 
militari e civili, in conformità con quanto previsto dal 
presente Accordo. 


2.1 Protocolli Addizionali che saranno negoziati fra 
le Parti saranno elaborati in base alle procedure nazionali 
e saranno limitati agli scopi del presente Accordo e non 
interferiranno con le rispettive leggi nazionali. 


3. I programmi di attuazione del presente Accordo 
o dei Protocolli Addizionali saranno elaborati, sviluppa- 
ti e attuati dal personale autorizzato dal Ministero della 
Difesa della Repubblica di Somalia e dal Ministero della 
Difesa della Repubblica italiana, conformemente agli in- 
teressi comuni e in stretta coordinazione con il Ministero 
degli Affari Esteri di entrambe le Parti, laddove possibile. 


._. 4. Il presente Accordo potrà essere emendato o re- 
visionato, con il consenso di entrambe le parti, tramite 
scambio di Note tra le Parti, attraverso canali diplomatici. 


._.5.I Protocolli addizionali, gli emendamenti e le revi- 
sioni entreranno in vigore secondo quanto indicato nella 
Sezione VII (entrata in vigore) del presente Accordo. 


IX. Validità e cessazione 


1. Il presente Accordo resterà in vigore fino a che 
una delle due Parti deciderà, in qualsiasi momento, di 
denunciarlo. 


2. La volontà di una delle Parti di denunciare il pre- 
sente Accordo dovrà essere notificata all’altra Parte per 
iscritto e attraverso i canali diplomatici, e produrrà effetti 
novanta (90) giorni dopo la ricezione della notifica dalla 
controparte. 


3. La cessazione del presente Accordo non incide- 
rà sui programmi e sulle attività in corso derivanti dallo 
stesso, se non deciso diversamente dalle Parti. 


In fede di che, i sottoscritti rappresentanti, debita- 
mente autorizzati a tal fine dai rispettivi Governi, hanno 
firmato il presente Accordo. 


. Fatto a Roma, il 17 settembre 2013 in due origi- 
nali, entrambi in lingua inglese, tutti 1 testi ugualmente 
autentici. 


Per il Governo della Repubblica italiana 
Mario Mauro 


Per il Governo Federale 
della Repubblica di Somalia 
Abdihakim Mohamed Haji Figi 
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LAVORI PREPARATORI 


Senato della Repubblica (atto n. 1945): 


Presentato dal Ministro degli affari esteri e della Cooperazione in- 
ternazionale (GENTILONI SiLverI) e dal Ministro della difesa (PinoTTI), in 
data 29 maggio 2015. 


Assegnato alla 3° commissione (Affari esteri, emigrazione), in sede 
referente, il 23 giugno 2015, con pareri delle commissioni 1° (Affari 
costituzionali), 2° (Giustizia), 4° (Difesa) e 5° (Bilancio). 


Esaminato dalla 3° commissione (Affari esteri, emigrazione), in 
sede referente, il 1° luglio 2015; il 15 settembre 2015. 


Esaminato in aula il 25 novembre 2015 ed approvato il 26 novem- 
bre 2015. 
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Camera dei deputati (atto n. 3459): 


Assegnato alla III commissione (Affari esteri e comunitari), in sede 
referente, il 30 novembre 2015, con pareri delle commissioni I (Affari 
costituzionali), IV (Difesa), V (Bilancio, tesoro e programmazione) e X 
(Attività produttive, commercio e turismo). 


Esaminato dalla III commissione (Affari esteri e comunitari), in 
sede referente, il 2 e il 23 marzo 2016. 


Esaminato in aula il 4 aprile 2016 ed approvato definitivamente il 
6 aprile 2016. 
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DECRETI PRESIDENZIALI 


DECRETO DEL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA 
14 aprile 2016. 


Scioglimento del consiglio comunale di Pavarolo. 


IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA 


Considerato che nelle consultazioni elettorali del 
25 maggio 2014 sono stati rinnovati gli organi elettivi del 
comune di Pavarolo (Torino); 


Considerato altresì che, in data 12 marzo 2016, il sin- 
daco è deceduto; 


Ritenuto, pertanto, che, ai sensi dell’art. 53, comma 1, 
del decreto legislativo 18 agosto 2000, n. 267, ricorrano 
gli estremi per far luogo allo scioglimento della suddetta 
rappresentanza; 


Visto l’art. 141, comma 1, lettera 5), n. 1, del decreto 
legislativo 18 agosto 2000, n. 267; 


. Sulla PIopasia del Ministro dell’interno, la cui rela- 
zione è allegata al presente decreto e ne costituisce parte 
integrante; 


Decreta: 


Il consiglio comunale di Pavarolo (Torino) è sciolto. 
Dato a Roma, addì 14 aprile 2016 


MATTARELLA 


ALFANO, Ministro dell’interno 


ALLEGATO 
Al Presidente della Repubblica 


Il consiglio comunale di Pavarolo (Torino) è stato rinnovato a se- 
guito delle consultazioni elettorali del 25 maggio 2014, con contestuale 
elezione del sindaco nella persona del sig. Claudio Bertinetti. 


Il citato amministratore, in data 12 marzo 2016, è deceduto. 


Si è configurata, pertanto, una delle fattispecie previste dall’art. 53, 
comma 1, del decreto Tezidativo 18 agosto 2000, n. 267, in base al quale 
il decesso del sindaco costituisce presupposto per lo scioglimento del 
consiglio comunale. 


Per quanto esposto si ritiene che, ai sensi dell’art. 141, comma 1, 
lettera 5), n. 1, del decreto legislativo 18 agosto 2000, n. 267, ricorrano 
gli estremi per far luogo al proposto scioglimento. 


Sottopongo, pertanto, alla firma della S.V. l’unito schema di decre- 
to con il quale si provvede allo scioglimento del consiglio comunale di 
Pavarolo (Torino). 


Roma, 6 aprile 2016 


Il Ministro dell’interno: ALFANO 
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DECRETO DEL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA 
14 aprile 2016. 


Scioglimento del consiglio comunale di Ofena. 


IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA 


Considerato che nelle consultazioni elettorali del 15 e 
16 maggio 2011 sono stati rinnovati gli organi elettivi del 
comune di Ofena (L'Aquila); 


Considerato altresì che, in data 27 marzo 2016, il sin- 
daco è deceduto; 


Ritenuto, pertanto, che, ai sensi dell’art. 53, comma 1, 
del decreto legislativo 18 agosto 2000, n. 267, ricorrano 
gli estremi per far luogo allo scioglimento della suddetta 
rappresentanza; 


Visto l’art. 141, comma 1, lett. 5), n. 1, del decreto le- 
gislativo 18 agosto 2000, n. 267; 


Sulla proposta del Ministro dell’interno, la cui rela- 
zione è allegata al presente decreto e ne costituisce parte 
integrante; 
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Decreta: 


Il consiglio comunale di Ofena (L’ Aquila) è sciolto. 


Dato a Roma, addì 14 aprile 2016 


MATTARELLA 


ALFANO, Ministro dell'interno 


ALLEGATO 
Al Presidente della Repubblica 


Il consiglio comunale di Ofena (L'Aquila) è stato rinnovato a se- 
guito delle consultazioni elettorali del 15 e 16 maggio 2011, con conte- 
stuale elezione del sindaco nella persona del sig. Mauro Castagna. 


Il citato amministratore, in data 27 marzo 2016, è deceduto. 


Si è configurata, pertanto, una delle fattispecie previste dall’art. 53, 
comma 1, del decreto legislativo 18 agosto 2000, n. 267, in base al quale 
il decesso del sindaco costituisce presupposto per lo scioglimento del 
consiglio comunale. 


Per quanto esposto si ritiene che, ai sensi dell’art. 141, comma 1, 
lettera 5), n. 1, del decreto legislativo 18 agosto 2000, n. 267, ricorrano 
gli estremi per far luogo al proposto scioglimento. 


Sottopongo, pertanto, alla firma della S.V. l’unito schema di decre- 
to con il quale si provvede allo scioglimento del consiglio comunale di 
Ofena (L’Aquila). 


Roma, 6 aprile 2016 


Il Ministro interno: ALFANO 


16A03373 


DECRETO DEL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA 
14 aprile 2016. 


Scioglimento del consiglio comunale di Trasquera e nomi- 
na del commissario straordinario. 


IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA 


Considerato che il consiglio comunale di Trasquera 
(Verbano-Cusio-Ossola), rinnovato nelle consultazioni 
elettorali del 15 e 16 maggio 2011, è composto dal sinda- 
co e da nove membri; 


Considerato altresì che nel citato ente non può essere 
assicurato il normale funzionamento degli organi e dei 
servizi a causa della riduzione dell’organo assembleare, 
per impossibilità di surroga, alla metà dei componenti del 
consiglio; 


Ritenuto, pertanto, che ricorrano gli estremi per far 
luogo allo scioglimento della suddetta rappresentanza; 
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Visto l’art. 141, comma 1, lett. 5), n. 4 del decreto legi- 
slativo 18 agosto 2000, n. 267; 


Sulla proposta del Ministro dell’interno, la cui rela- 
zione è allegata al presente decreto e ne costituisce parte 
integrante. 


Decreta: 


Art. 1. 


Il consiglio comunale di Trasquera (Verbano-Cusio- 
Ossola) è sciolto. 


Art. 2. 


Il dott. Rosario Nuzio Guercio è nominato commissa- 
rio straordinario per la provvisoria gestione del comune 
suddetto fino all’insediamento degli organi ordinari, a 
norma di legge. 


Al predetto commissario sono conferiti i poteri spettan- 
ti al consiglio comunale, alla giunta ed al sindaco. 


Dato a Roma, addì 14 aprile 2016 


MATTARELLA 


ALrFano, Ministro dell’interno 


ALLEGATO 
Al Presidente della Repubblica 


Nel consiglio comunale di Trasquera (Verbano-Cusio-Ossola), rin- 
novato nelle consultazioni elettorali del 15 e 16 maggio 2011 e compo- 
sto dal sindaco e da nove consiglieri, si è venuta a determinare una grave 
situazione di crisi a causa della riduzione dell’organo assembleare alla 
metà dei componenti. 


Per effetto delle dimissioni, rassegnate in data 24 e 25 febbraio 
2016, di cinque consiglieri, non surrogabili per esaurimento delle liste 
di appartenenza, il consiglio comunale si è trovato nell’impossibilità di 
ricostituire il proprio plenum. 


Il prefetto di Verbano-Cusio-Ossola pertanto, ritenendo essersi 
verificata l’ipotesi prevista dall’art. 141, comma 1, lettera 5), n. 4, del 
decreto legislativo 18 agosto 2000, n. 267, ha proposto lo scioglimento 
del consiglio comunale sopracitato, disponendone, nel contempo, con 
provvedimento del 7 marzo 2016 la sospensione, con la conseguente 
nomina del commissario per la provvisoria gestione del comune. 


Considerato che nel suddetto ente non può essere assicurato il nor- 
male funzionamento degli organi e dei servizi, essendo venuta meno 
Pintegrità strutturale minima del consiglio comunale compatibile con il 
mantenimento in vita dell’organo, si ritiene che, nella specie, ricorrano 
gli estremi per far luogo al proposto scioglimento. 


— i = vi 
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Sottopongo, pertanto, alla firma della S.V. l’unito schema di de- 
creto con il quale si provvede allo scioglimento del consiglio comunale 
di Trasquera (Verbano-Cusio-Ossola) ed alla nomina del commissario 
per la provvisoria gestione del comune nella persona del dott. Rosario 
Nuzio Guercio. 


Roma, 6 aprile 2016 


Il Ministro dell’interno: ALFANO 


16A03374 


DECRETO DEL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA 
14 aprile 2016. 


Scioglimento del consiglio comunale di Gambarana e no- 
mina del commissario straordinario. 


IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA 


Considerato che il consiglio comunale di Gamba- 
rana (Pavia), rinnovato nelle consultazioni elettorali 
del 25 maggio 2014, è composto dal sindaco e da otto 
membri; 


Considerato, altresì, che nel citato ente non può esse- 
re assicurato il normale funzionamento degli organi e dei 
servizi a causa della riduzione dell’organo assembleare, 
per impossibilità di surroga, a meno della metà dei com- 
ponenti del consiglio; 


Ritenuto, pertanto, che ricorrano gli estremi per far 
luogo allo scioglimento della suddetta rappresentanza; 


Visto l’art. 141, comma 1, lett. 5), n. 4 del decreto legi- 
slativo 18 agosto 2000, n. 267; 


Sulla proposta del Ministro dell’interno, la cui rela- 
zione è allegata al presente decreto e ne costituisce parte 
integrante. 


Decreta: 


Art. 1. 


Il consiglio comunale di Gambarana (Pavia) è sciolto. 
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Art. 2. 


La dott.ssa Rosa Massa è nominata commissario stra- 
ordinario per la provvisoria gestione del comune suddetto 
fino all’insediamento degli organi ordinari, a norma di 


legge. 


Al predetto commissario sono conferiti i poteri spettan- 
ti al consiglio comunale, alla giunta ed al sindaco. 


Dato a Roma, addì 14 aprile 2016 


MATTARELLA 


ALFANO, Ministro dell’interno 


ALLEGATO 
Al Presidente della Repubblica 


Nel consiglio comunale di Gambarana (Pavia), rinnovato nelle 
consultazioni elettorali del 25 maggio 2014 è composto dal sindaco e da 
otto consiglieri, si è venuta a determinare una grave situazione di crisi 
a causa della riduzione dell’organo assembleare a meno della metà dei 
componenti. 


In particolare, cinque consiglieri, appartenenti alla medesima lista, 
rassegnavano personalmente le dimissioni dalla carica, con atti presen- 
tati contestualmente in data 9 marzo 2016. 


L’impossibilità di procedere alla surroga dei consiglieri dimissio- 
nari, per esaurimento della lista di appartenenza, ha determinato l’ipote- 
si dissolutoria dell’organo elettivo. 


Il prefetto di Pavia pertanto, ritenendo essersi verificata l’ipotesi 
prevista dall’art. 141, comma 1, lettera 5), n. 4, del decreto legislativo 
18 agosto 2000, n. 267, ha proposto lo scioglimento del consiglio comu- 
nale sopracitato, disponendone, nel contempo, con provvedimento del 
14 marzo 2016 la sospensione, con la conseguente nomina del commis- 
sario per la provvisoria gestione del comune. 


Considerato che nel suddetto ente non può essere assicurato il nor- 
male funzionamento degli organi e dei servizi, essendo venuta meno 
l’integrità strutturale minima del consiglio comunale compatibile con il 
mantenimento in vita dell’organo, si ritiene che, nella specie, ricorrano 
gli estremi per far luogo al proposto scioglimento. 


Sottopongo, pertanto, alla firma della S.V. l’unito schema di decre- 
to con il quale si provvede allo scioglimento del consiglio comunale di 
Gambarana (Pavia) ed alla nomina del commissario per la provvisoria 
gestione del comune nella persona della dott.ssa Rosa Massa. 


Roma, 6 aprile 2016 


Il Ministro dell’interno: ALFANO 


16A03375 


5-5-2016 


GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA 


Serie generale - n. 104 


DECRETI, DELIBERE E ORDINANZE MINISTERIALI 


MINISTERO DELLE POLITICHE AGRICOLE 
ALIMENTARI E FORESTALI 


DECRETO 7 aprile 2016. 


Rinnovo dell’autorizzazione al laboratorio Assoproli Bari 
Soc. cooperativa agricola, in Andria, al rilascio dei certificati 
di analisi nel settore oleicolo. 


IL DIRETTORE GENERALE 
PER LA PROMOZIONE DELLA QUALITÀ 
AGROALIMENTARE E DELL’IPPICA 


Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, re- 
cante norme generali sull’ordinamento del lavoro alle di- 
pendenze delle Amministrazioni pubbliche, ed in partico- 
lare l’art. 16, lettera d); 


Visto il regolamento (UE) n. 1151/2012 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 21 novembre 2012 sui regimi 
di qualità dei prodotti agricoli e alimentari, e in particola- 
re l’art. 58 che abroga il regolamento (CE) n. 510/2006; 


Visto l’art. 16, comma 1 del predetto regolamento 
(UE) n. 1151/2012 che stabilisce che i nomi figuranti 
nel registro di cui all’art. 7, paragrafo 6 del regolamento 
(CE) n. 510/2006 sono automaticamente iscritti nel regi- 
stro di cui all’art. 11 del sopra citato regolamento (UE) 
n. 1151/2012; 


Visti i regolamenti (CE) con i quali, sono state regi- 
strate le D.O.P. e la L.G.P. per gli oli di oliva vergini ed 
extravergini italiani; 

Considerato che gli oli di oliva vergini ed extravergi- 
ni a D.O.P. o a I.G.P., per poter rivendicare la denomi- 
nazione registrata, devono possedere le caratteristiche 
chimico-fisiche stabilite per ciascuna denominazione, nei 
relativi disciplinari di produzione approvati dai compe- 
tenti Organi; 

Considerato che tali caratteristiche chimico-fisiche de- 
gli oli di oliva vergini ed extravergini a denominazione di 
origine devono essere accertate da laboratori autorizzati; 


Visto il decreto 28 gennaio 2013, pubblicato nella Gaz- 
zetta Ufficiale della Repubblica italiana (serie generale) 
n. 34 del 9 febbraio 2013 con il quale il laboratorio As- 
soproli Bari Soc. cooperativa agricola, ubicato in Andria, 
Via Murgè n. 57 è stato autorizzato al rilascio dei certifi- 
cati di analisi nel settore oleicolo; 


Vista la domanda di rinnovo dell’autorizzazione presen- 
tata dal laboratorio sopra indicato in data 5 aprile 2016; 


Considerato che il laboratorio sopra indicato ha ottem- 
perato alle prescrizioni indicate al punto c) della predetta 
circolare e in particolare ha dimostrato di avere ottenuto 
in data 18 febbraio 2016 l’accreditamento relativamente 
alle prove indicate nell’allegato al presente decreto e del 
suo sistema qualità, in conformità alle prescrizioni della 
norma UNI CEI EN ISO/IEC 17025, da parte di un orga- 
nismo conforme alla norma UNI CEI EN ISO/IEC 17011 
ed accreditato in ambito EA - European Cooperation for 
Accreditation; 


=. {iL 


Considerato che con decreto 22 dicembre 2009 Accre- 
dia - L’Ente italiano di accreditamento è stato designato 
quale unico organismo italiano a svolgere attività di ac- 
creditamento e vigilanza del mercato; 


Ritenuti sussistenti le condizioni e i requisiti concer- 
nenti il rinnovo dell’autorizzazione in argomento; 


Decreta: 


Art. 1. 


Il laboratorio Assoproli Bari Soc. cooperativa agricola, 
ubicato in Andria, Via Murgè n. 57, è autorizzato al rila- 
scio dei certificati di analisi nel settore oleicolo limitata- 
mente alle prove elencate in allegato al presente decreto. 


Art. 2. 


L’autorizzazione ha validità fino al 12 marzo 2020 data 
di scadenza dell’accreditamento. 


Art. 3. 


L’autorizzazione è automaticamente revocata qualora 
il laboratorio Assoproli Bari Soc. cooperativa agricola 
perda l’accreditamento relativamente alle prove indicate 
nell’allegato al presente decreto e del suo sistema qualità, 
in conformità alle prescrizioni della norma UNI CEI EN 
ISO/IEC 17025, rilasciato da Accredia - L’Ente Italiano 
di Accreditamento designato con decreto 22 dicembre 
2009 quale unico organismo a svolgere attività di accre- 
ditamento e vigilanza del mercato. 


Art. 4. 


1. Il laboratorio sopra citato ha l’onere di comunicare 
all’Amministrazione autorizzante eventuali cambiamen- 
ti sopravvenuti interessanti la struttura societaria, l’ubi- 
cazione del laboratorio, la dotazione strumentale, l’im- 
piego del personale ed ogni altra modifica concernente 
le prove di analisi per le quali il laboratorio medesimo è 
accreditato. 


2. L’omessa comunicazione comporta la sospensione 
dell’autorizzazione. 


3. Sui certificati di analisi rilasciati e su ogni tipo di 
comunicazione pubblicitaria o promozionale diffusa, è 
necessario indicare che il provvedimento ministeriale ri- 
guarda solo le prove di analisi autorizzate. 


4. L’Amministrazione si riserva la facoltà di verificare 
la sussistenza delle condizioni e dei requisiti su cui si fon- 
da il provvedimento autorizzatorio, in mancanza di essi, 
l’autorizzazione sarà revocata in qualsiasi momento. 
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Il presente decreto è pubblicato nella Gazzetta Ufficiale 
della Repubblica italiana. 


Roma, 7 aprile 2016 


Il direttore generale: GATTO 


ALLEGATO 


Norma / metodo 


Reg. CEE 2568/1991 allegato II + 
Reg. CE 702/2007 


Analisi spettrofotometrica Reg. CEE 2568/1991 allegato IX 
nell’UV + Reg. UE 1833/2015 allegato II 


Reg. CEE 2568/1991 allegato III 


Denominazione della prova 


Acidità 


Numero di perossidi 


16403352 


DECRETO 18 aprile 2016. 


Ripartizione delle risorse del fondo per gli investimenti 
nel settore lattiero caseario ai sensi dell’articolo 1, commi 
214-217, della legge 23 dicembre 2014, n. 190 (legge di sta- 
bilità 2015). 


IL MINISTRO DELLE POLITICHE 
AGRICOLE ALIMENTARI E FORESTALI 


DI CONCERTO CON 


IL MINISTRO DELL'ECONOMIA E 
DELLE FINANZE 


Visto il Trattato sul funzionamento dell’Unione euro- 
pea e in particolare gli articoli 107 e 108, relativi alla con- 
cessione di aiuti da parte degli Stati membri; 


Visto il regolamento (UE) n. 1308/2013 del Parlamen- 
to europeo e del Consiglio, del 17 dicembre 2013, recante 
organizzazione comune dei mercati dei prodotti agricoli; 


Visto il regolamento (UE) n. 1407/2013, della Com- 
missione, del 18 dicembre 2013, relativo all’applicazione 
degli articoli 107 e 108 del Trattato sul Funzionamento 
dell’Unione europea agli aiuti “de minimis”; 


Visto il regolamento (UE) n. 1408/2013 della Com- 
missione, del 18 dicembre 2013, relativo all’applicazione 
degli articoli 107 e 108 del Trattato sul funzionamento 
dell’Unione europea agli aiuti “de minimis” nel settore 
agricolo; 

Visto il regolamento (UE) n. 702/2014 della Commis- 
sione del 25 giugno 2014, che dichiara compatibili con 
il mercato interno, in applicazione degli articoli 107 e 
108 del Trattato sul funzionamento dell’Unione europea, 
alcune categorie di aiuti nei settori agricoli e forestali e 
nelle zone rurali e che abroga il regolamento della Com- 
missione (CE) n. 1857/2006; 
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Visto il regolamento (CE) n. 595/2004, della Commis- 
sione, del 30 marzo 2004, modificato da ultimo dal rego- 
lamento di esecuzione (UE) 2015/517 della Commissio- 
ne, del 26 marzo 2015 e in particolare l’art. 15 paragrafo 
1, che prevede che gli Stati membri possono consentire il 
pagamento dei prelievi sul latte prodotto in eccesso, do- 
vuti per il periodo che va dal primo aprile 2014 al 31 mar- 
zo 2015, in tre rate annuali di pari importo; 


Visto il regolamento (UE) n. 1307/2013 del Parlamen- 
to europeo e del Consiglio, del 17 dicembre 2013, recante 
norme sui pagamenti diretti agli agricoltori nell’ambito 
dei regime di sostegno previsti dalla politica agricola 
comune; 


Visto il decreto-legge 28 marzo 2003, n. 49, convertito, 
con modificazioni, dalla legge 30 maggio 2003, n. 119, 
recante riforma della normativa in tema di applicazione 
del prelievo supplementare nel settore del latte e dei pro- 
dotti lattiero-caseari; 


Visto il decreto-legge 10 febbraio 2009, n. 5, conver- 
tito, con modificazioni, dalla legge 9 aprile 2009, n. 33, 
recante misure urgenti a sostegno dei settori industriali in 
crisi, in particolare gli articoli 8-bis e 8-ter; 


Vista la legge 23 dicembre 2014, n. 190 (legge di sta- 
bilità 2015), e in particolare l’art. 1, comma 214, che isti- 
tuisce un fondo per gli investimenti nel settore lattiero 
caseari, i cui criteri e modalità di accesso, nonché la quo- 
ta di partecipazione alla singola operazione, sono definiti 
con un decreto di natura non regolamentare del Ministro 
delle politiche agricole alimentari e forestali, di concer- 
to con il Ministro dell’economia e delle finanze, d’intesa 
con la Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, 
le regioni e le province autonome di Trento e di Bolzano; 


Vista la Decisione della Commissione europea C(2011) 
2929 del 13 maggio 2011, relativa al metodo di calco- 
lo dell’ESL (Equivalente Sovvenzione Lordo) connesso 
a prestiti agevolati erogati da ISMEA tramite il proprio 
Fondo credito, come modificata dalla decisione della 
Commissione europea C(2013) 5035 del 31 luglio 2013, 
con la quale la stessa Commissione europea ha conside- 
rato trasparenti ai sensi dell’art. 5 del regolamento (CE) 
n. 800/2008 gli aiuti concessi attraverso il fondo credito; 


Visto l’art. 1, comma 216, della legge n. 190 del 2014, 
ai sensi del quale gli investimenti nel settore lattiero ca- 
seario che accedono al relativo fondo sono assistiti dalle 
garanzie concesse dall’Istituto di servizi per il mercato 
agricolo agroalimentare ISMEA, secondo i criteri e le 
modalità definiti dal decreto del Ministro delle politiche 
agricole alimentari e forestali 22 marzo 2011, pubblicato 
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana 9 set- 
tembre 2011, n. 210; 


Visto il decreto-legge 5 maggio 2015, n. 51, convertito, 
con modificazioni, dalla legge 2 luglio 2015, n. 91, recan- 
te disposizioni urgenti in materia di rilancio dei settori 
agricoli in crisi, di sostegno alle imprese agricole colpite 
da eventi di carattere eccezionale e di razionalizzazione 
delle strutture ministeriali; 


Visto il decreto del Ministro delle politiche agricole ali- 
mentari e forestali del 12 maggio 2015, recante ulteriori 
disposizioni relative alla gestione della PAC 2014-2020; 
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Vista la legge 7 giugno 2000, n. 150, recante disciplina 
delle attività di informazione e di comunicazione delle 
pubbliche amministrazioni; 


Vista la direttiva del Ministro per la funzione pubblica 
del 7 febbraio 2002, sulle attività di comunicazione delle 
pubbliche amministrazioni; 


Visto il decreto legislativo 12 aprile 2006, n. 163, re- 
cante il Codice dei contratti pubblici relativi a lavori, ser- 
vizi e forniture; 


Vista la legge 7 agosto 1990, n. 241 recante “Nuove 
norme in materia di procedimento amministrativo e di di- 
ritto d’accesso ai documenti amministrativi” 


Visto il decreto legislativo 29 marzo 2004, n. 102, re- 
cante interventi finanziari a sostegno delle imprese agri- 
cole a norma dell’art. 1, comma 2, lettera i), della legge 
7 marzo 2003, n. 38; 


Visto il decreto legislativo 1° settembre 1993, n. 385, 
recante il testo unico delle leggi in materia bancaria e 
creditizia; 

Visto l’art. 64 del decreto-legge 24 gennaio 2012, con- 
vertito, con modificazioni, dalla legge 24 marzo 2012, 
n. 27; 


Visto il decreto legislativo 31 marzo 1998, n. 123, re- 
cante disposizioni per la razionalizzazione degli interven- 
ti di sostegno pubblico alle imprese, a norma della legge 
15 marzo 1997, n. 59; 


Considerato che, ai sensi dell’art. 1, comma 215, della 
legge n. 190 del 2014, il contributo concesso a ciascu- 
na azienda non può superare i limiti stabiliti dal citato 
regolamento (UE) n. 1407/2013, della Commissione, del 
18 dicembre 2013 e dal regolamento (UE) n. 1408/2013 
della Commissione, del 18 dicembre 2013; 


Considerato che, ai sensi dell’art. 1, comma 214, terzo 
periodo, della legge n. 190 del 2014, non possono essere 
ammessi a contributo i produttori non in regola con il pa- 
gamento dei prelievi derivanti dall’eccesso di produzione 
lattiera; 


Considerata la necessità di procedere alla ripartizione 
delle risorse disponibili del citato fondo di cui all’art. 1, 
comma 214, della legge n. 190 del 2014; 


Acquisita l’intesa della Conferenza permanente per i 
rapporti tra lo Stato, le regioni e le province autonome di 
Trento e di Bolzano nella seduta del 3 marzo 2016; 


Decreta: 


TrrtoLOo I 
DISPOSIZIONI DI CARATTERE GENERALE 


Art. 1. 
Definizioni 
1. Ai fini del presente decreto sono adottate le seguenti 
definizioni: 


“Ministero”: il Ministero delle politiche agricole ali- 
mentari e forestali; 


= = 


GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA 


Serie generale - n. 104 


“Banca”: la banca italiana o la succursale di ban- 
ca estera comunitaria o extracomunitaria operante in 
Italia e autorizzata all’esercizio dell’attività bancaria di 
cui all’art. 13 del testo unico bancario (decreto legisla- 
tivo 1° settembre 1993, n. 385, e successive modifiche e 
integrazioni); 


“Garanzia ISMEA”: la garanzia rilasciata da ISMEA 
ai sensi dell’art. 17, commi 2, 3 e 4 decreto legislativo 
29 marzo 2004, n. 102; 


“Fondo credito”: fondo prestiti di cui al decreto del 
Ministero delle politiche agricole, alimentari e forestali di 
concerto con il Ministero dell’economia e delle finanze 
dell’11 dicembre 2014; 


“Finanziamento”: il finanziamento bancario conces- 
so ad una impresa produttrice di latte bovino da una banca 
con provvista interamente privata ovvero parzialmente a 
valere sul Fondo Credito; 


“Soggetto Istruttore”: Istituto di Servizi per il merca- 
to agricolo e alimentare ISMEA. 


Art. 2. 
Risorse disponibili 


1. Le risorse provenienti dal Fondo per gli investimenti 
nel settore lattiero-caseario, istituito ai sensi dell’art. 1, 
comma 214, della legge 23 dicembre 2014, n. 190 (leg- 
ge di stabilità 2015), da assegnare nel quadro dell’appli- 
cazione del presente decreto ammontano a 15 milioni di 
euro per l’anno 2016, oltre a 3 milioni di euro aggiuntivi 
in conto residui e a 38 milioni di euro per l’anno 2017. 


TrroLo II 


ACCESSO AL FONDO CREDITO E CONTRIBUTI 
PER LA COPERTURA DELLA COMMISSIONE DI GARANZIA 
E DEGLI INTERESSI PASSIVI 


Art. 3. 


Agevolazioni e finanziamenti concedibili 


1. Le risorse di cui all’art. 2 sono destinate: 


a) nella misura di 6 milioni di euro per l’anno 2016 
e di 17 milioni di euro per l’anno 2017, al riconoscimento 
di contributi per la copertura, totale o parziale, degli in- 
teressi passivi dei finanziamenti erogati dalle banche per 
la ristrutturazione dei debiti correlati alla gestione delle 
aziende produttrici di latte bovino e della commissione 
sulla eventuale Garanzia ISMEA acquisita sul finanzia- 
mento, nella misura e con le modalità previste agli articoli 
6 e 7; 


b) nella misura di 5 milioni di euro per l’anno 2016 
e di 15 milioni di euro per l’anno 2017, al Fondo Credito 
per il finanziamento di investimenti, mediante l’istituzio- 
ne di sezione specializzata destinata al finanziamento dei 
soggetti beneficiari di cui all’art. 4. 
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Art. 4. 


Soggetti beneficiari 


1. Possono beneficiare degli interventi di cui all’art. 3 
le imprese produttrici di latte bovino che alla data di pre- 
sentazione della domanda di cui all’art. 7 risultano in 
regola con i pagamenti dei prelievi sulle eccedenze di 
produzione lattiera, ai sensi dell’art. 1, comma 214, terzo 
periodo, della legge 23 dicembre 2014, n. 190. 


Art. 5. 


Caratteristiche del finanziamento 


1. La concessione delle agevolazioni di cui all’art. 3 
è condizionata all’adozione da parte di una Banca della 
delibera di finanziamento, per una o più delle seguenti 
finalità: 


a) investimenti finanziati mediante prestiti a medio e 
lungo termine a valere sul Fondo Credito; 


b) consolidamento di passività a breve della stessa 
banca o gruppo bancario; 


c) consolidamento di passività a breve di banche o 
gruppi bancari diversi rispetto alla banca finanziatrice; 


d) pagamento dei debiti commerciali a breve. 


2. Le operazioni di consolidamento di cui alla lettera, 
b) e c) sono ammesse in relazione alle passività a breve 
termine esistenti alla data di presentazione della doman- 
da, comprese le rate di finanziamento a medio e lungo 
termine in maturazione nei 18 mesi successivi alla data 
di presentazione della domanda e quelle scadute e non 
pagate da non oltre novanta giorni alla medesima data. 


3. Le operazioni di finanziamento devono avere una 
durata minima di 18 mesi e non avere un ammontare su- 
periore all’importo della somma delle passività a breve 
consolidate. 


4.I finanziamenti relativi alle finalità di cui alle lettere 
a), c e d) del comma 1 possono essere assistiti dalla Ga- 
ranzia ISMEA. 


Art. 6. 


Misura del contributo concedibile 


1. L'importo del contributo concedibile deve garanti- 
re, per ogni singolo produttore, il rispetto dei massima- 
li stabiliti all’art. 3 del regolamento (UE) n. 1408/2013, 
della Commissione, del 18 dicembre 2013, relativo 
all’applicazione degli articoli 107 e 108 del Trattato sul 
funzionamento dell’Unione europea agli aiuti “de mini- 
mis” nel settore agricolo ovvero, del regolamento (UE) 
n. 1407/2013, della Commissione UE, del 18 dicembre 
2013, relativo all’applicazione degli articoli 107 e 108 del 
Trattato sul funzionamento dell’Unione europea agli aiuti 
“de minimis”, tenendo anche conto degli aiuti percepiti in 
attuazione delle disposizioni di cui all’art. 1 del decreto- 
legge 5 maggio 2015, n. 51, convertito, con modificazio- 
ni, dalla legge 2 luglio 2015, n. 91. 
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2. Il contributo è riconosciuto per un importo massimo 
pari a 15.000,00 euro, in relazione al costo degli interessi 
passivi sul finanziamento, desumibile dal piano di am- 
mortamento dello stesso, e alla commissione della even- 
tuale Garanzia ISMEA a carico del soggetto beneficiario. 


3. Ai sensi dell’art. 2, comma 3 del decreto legislativo 
31 marzo 1998, n. 123, i soggetti interessati hanno diritto 
alle agevolazioni di cui al presente articolo nei limiti delle 
disponibilità finanziarie previste all’art. 2 del presente de- 
creto. Il Ministero comunica, mediante avviso pubblicato 
nel proprio sito web l’avvenuto esaurimento delle risorse. 


Art. 7. 


Modalità di presentazione della domanda e procedure per 
la concessione ed erogazione del contributo. Revoca 
del contributo. 


1. Ai fini della concessione del contributo di cui 
all’art. 3, le imprese interessate presentano alla Banca 
prescelta e al Soggetto Istruttore la richiesta di finanzia- 
mento, unitamente alla domanda di accesso al contributo, 
secondo lo schema allegato al presente decreto. Alla do- 
manda sono accluse: 


a) la dichiarazione, rilasciata da AGEA attestante il 
rispetto dell’art. 4, comma 1; 


b) la dichiarazione sostitutiva di atto di notorietà, 
redatta ai sensi degli articoli 47 e 76 del decreto del Pre- 
sidente della Repubblica 28 dicembre 2000, n. 445, sugli 
aiuti de minimis percepiti negli ultimi tre anni; 


c) dichiarazione sostitutiva di notorietà, redatta ai 
sensi degli articoli 47 e 76 del decreto del Presidente della 
Repubblica 28 dicembre 2000, n. 445, riportante i dati del 
certificato di iscrizione alla CCIAA con relativa vigenza. 


2. Il Soggetto Istruttore effettuate le opportune verifi- 
che di cui all’art. 4, circa la congruità del finanziamento 
richiesto con le spese di gestione dell’impresa lattiera e 
ne comunica, entro 15 giorni, le risultanze alla Banca. 
La Banca, dopo aver ricevuto la comunicazione da parte 
del Soggetto Istruttore, sulla base del principio di sana e 
prudente gestione e secondo le proprie procedure interne, 
valuta il merito di credito dell’impresa e, se ricorrono i 
presupposti, stipula il contratto di finanziamento, condi- 
zionando eventualmente la sua erogazione all’effettivo 
ottenimento del contributo da parte dell’impresa. 


3. Entro 15 giorni dalla sottoscrizione del contratto di 
finanziamento, la Banca comunica al Soggetto Istruttore 
gli elementi del finanziamento stesso: 


a) importo; 
b) durata; 


c) ammontare complessivo degli interessi passivi, 
attualizzato alla data di erogazione prevista in contratto; 


d) costo dell’eventuale Garanzia ISMEA; 
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e) elenco delle passività a breve termine con i rela- 
tivi importi e l’indicazione della Banca o altro creditore, 
oggetto dell’operazione di consolidamento secondo le 
fattispecie previste all’art. 5, comma 1; 


) la dichiarazione dell’impresa sul costo dell’even- 
tuale Garanzia ISMEA sulla copertura ottenuta da un con- 
fidi sul Finanziamento. 


5. Il Soggetto Istruttore procede con l’erogazione del 
contributo, al netto dell’aiuto calcolato in caso di Finan- 
ziamenti a valere sul Fondo Credito, sul conto corrente 
dell’impresa beneficiaria, dandone informazione alla 
Banca che procede all’erogazione del finanziamento. Il 
Soggetto Istruttore aggiorna l’elenco dei contributi con- 
cessi al fine di un corrente monitoraggio della disponibi- 
lità finanziaria ancora presente. 


6. Entro i primi quindici giorni del trimestre solare, 
il Soggetto Istruttore trasmette al Ministero la rendi- 
contazione dei contributi richiesti, concessi, in corso di 
istruttoria, negati o assoggettati a decadenza. Il Soggetto 
Istruttore è inoltre tenuto a segnalare al Ministero quando 
il livello delle disponibilità finanziarie destinate al contri- 
buto raggiunge il 50, 30 e 10 per cento dell’ammontare 
originariamente stanziato. 


7. Qualora venga disposto il recupero, parziale o totale 
del contributo, il Beneficiario è tenuto alla restituzione 
dell’importo erogato, maggiorato del tasso di interesse 
pari al tasso di riferimento determinato dalla Banca Cen- 
trale Europea, vigente alla data dell’erogazione del con- 
tributo per il periodo intercorrente tra la valuta di eroga- 
zione e quella del provvedimento di revoca nonché i costi 
sostenuti per il recupero delle somme erogate e revocate. 


TiroLo III 


AZIONI DI RICERCA E CAMPAGNE PROMOZIONALI 
O DI COMUNICAZIONE 


Art. 8. 


Azioni di ricerca 


1. I contributi di cui all’art. 2 sono destinati alla rea- 
lizzazione di azioni di ricerca pubblica finalizzata al mi- 
glioramento della qualità del latte e dei prodotti lattiero 
caseari, dal punto di vista nutrizionale, con particolare ri- 
ferimento all’incidenza della qualità delle materie prime 
sugli aspetti qualitativi dei prodotti caseari, nella misura 
di 1 milione di euro per l’anno 2016, oltre a un milione 
di euro aggiuntivo in conto residui e di 2 milioni di euro 
per l’anno 2017. 
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2. Il Ministero delle politiche agricole alimentari e fo- 
restali provvede alla definizione e al finanziamento delle 
azioni di cui al comma 1. 


Art. 9. 


Campagne promozionali o di comunicazione 


1.I contributi di cui all’art. 2 sono destinati alla realiz- 
zazione di campagne promozionali o di comunicazione 
istituzionale per il consumo del latte fresco e dei prodotti 
lattiero caseari di elevata qualità nella misura di 3 milioni 
di euro per l’anno 2016, oltre a 2 milioni di euro aggiunti- 
vi in conto residui e di 4 milioni di euro per l’anno 2017. 


2. Il Ministero delle politiche agricole alimentari e 
forestali provvede, ai sensi della normativa vigente, 
all’espletamento delle gare necessarie per la realizzazio- 
ne delle campagne promozionali e di comunicazione di 
cui al comma 1. 


Art. 10. 


Disposizioni finali 


1. Gli importi residui, non utilizzati per l'applicazione 
delle misure di cui al titolo II e III, sono utilizzati, per lo 
stesso anno, nei limiti del necessario, per la realizzazione 
delle misure per le quali i fondi a disposizione non sono 
risultati sufficienti. 


Il presente decreto è trasmesso agli Organi di controllo 
per la registrazione ed è pubblicato nella Gazzetta Uffi- 
ciale della Repubblica italiana. 


Roma, 18 aprile 2016 


Il Ministro delle politiche agricole 
alimentari e forestali 
MARTINA 


Il Ministro dell'economia 
e delle finanze 
PADOAN 


Registrato alla Corte dei conti il 22 aprile 2016 
Ufficio controllo atti MISE e MIPAAF reg.ne prev. n. 990 


5-5-2016 GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 104 


ALLEGATO 


Ripartizione delle risorse del fondo per gli investimenti nel settore lattiero caseario ai sensi 
dell’articolo 1, commi 214-217, della legge 23 dicembre 2014, n. 190 (legge di stabilità 2015). 


Data: 


FONDO PER GLI INVESTIMENTI DEL SETTORE LATTIERO EX LEGE 23 DICEMBRE 2014, N. 190, 
ARTICOLO 1, COMMA 214 


MODULO PER LA RICHIESTA DEL CONTRIBUTO A VALERE SULLE RISORSE PREVISTE DAL 
DECRETO 


1. DATI IDENTIFICATIVI DELL'IMPRESA RICHIEDENTE 


Denominazione impresa: 
Natura Giuridica: 

P.IVA: 

C.F. (se diverso da P.IVA): 


2. DATI RELATIVI AL FIRMATARIO DELLA DOMANDA 


Cognome 

Nome: 

Data di nascita: 

Provincia: 

Comune (o Stato estero) di nascita: 

C.F. firmatario: 

in qualità di (legale rappresentante/procuratore speciale) 
Estremi documento di identità: 


3. REFERENTE DA CONTATTARE PER EVENTUALI COMUNICAZIONI 
Cognome: 

Nome: 

Tel.: 

Cellulare: 

Email: 

Fax: 

in qualità di: 
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4. SEDE LEGALE 
Sede Legale: 
Comune di: 
Provincia: 

CAP: 

Stato: 

Tel.: 


5. SEDE OPERATIVA NELLA QUALE SI REALIZZA L'ATTIVITÀ PRINCIPALE 
Sede Operativa: 

Comune di: 

Prov. 

CAP: 

Tel.: 


6. ALTRI DATI RELATIVI ALL’IMPRESA 


Settore di attività economica:.......... (agricoltura/pesca/altro) 
Codice attività ATECO 2007: 

Iscrizione al Registro delle Imprese di: 
Numero iscrizione Registro delle imprese: 
Data iscrizione Registro delle imprese: 
Codice ditta INAIL: 

Matricola azienda INPS 

Tipologia di CCNL: 

IBAN: 

Banca: 

Intestatario cc: 


7. DICHIARAZIONE SOSTITUTIVA Al SENSI E PER GLI EFFETTI DEGLI ARTICOLI 47 E 76 DEL DPR N. 
445/2000 


Il sottoscritto, in qualità di (legale rappresentante/procuratore speciale), insieme con il (presidente 
del collegio sindacale/revisore dei conti iscritto al relativo registro) dell’impresa richiedente, 


CHIEDE 


a) di ottenere un finanziamento per una delle finalità previste all'articolo 3, comma 1 del 


Decreto 3 
b) e di accedere al contributo di cui all'articolo 3 del Decreto E 
A tal fine, 


DICHIARA 
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ai sensi e per gli effetti degli articoli 47 e 76 del DPR n. 445/2000, che l'impresa: 


a) possiede i requisiti per l’accesso ai contributi di cui al Decreto del 
Ministro delle politiche agricole, alimentari e forestali e del Ministro dell'economia e delle 
finanze; 


b) è consapevole e prende atto del fatto che l'erogazione del contributo è subordinata 
all'acquisizione da parte del soggetto istruttore alla presentazione delle dichiarazioni di cui 
all'articolo 7 del Decreto . Pertanto, ove anche la banca abbia 
deliberato il finanziamento, nel caso di mancato riconoscimento del contributo pubblico, 
l'erogazione del finanziamento stesso potrebbe non avere luogo, senza alcuna responsabilità a 
carico della relativa banca; 

c) è regolarmente costituita ed iscritta nel Registro delle imprese; 

d) è nel pieno e libero esercizio dei propri diritti, non è in liquidazione volontaria e non è 
sottoposta a procedura concorsuali; 

e) non rientra tra le imprese che hanno ricevuto e, successivamente, non rimborsato o 
depositato in un conto bloccato, gli aiuti individuati quali illegali o incompatibili dalla 
Commissione europea; 

f) è in regola con il pagamento dei prelievi derivanti dall'accesso di produzione lattiera; 

g) prende atto che le banche/intermediari finanziari, nell'effettuare l'istruttoria, si attengono ai 
principi di sana e prudente gestione, nel rispetto delle proprie procedure e ferma restando la 
loro autonoma valutazione e che ove anche tale istruttoria fosse stata completata con esito 
positivo, l'operazione verrà perfezionata solo successivamente all'approvazione del Comitato 
Crediti della banca/intermediario finanziario; 


SI IMPEGNA 


-  arispettare con regolarità il piano di rimborso previsto dal finanziamento; 

- consentire e favorire in ogni fase del procedimento, lo svolgimento di controlli e 
monitoraggi disposti dalle competenti autorità ; 

- a mettere a disposizione della banca, a semplice richiesta, eventuale documentazione 
integrativa necessaria alla banca/intermediario finanziario per i propri procedimenti 
istruttori e di delibera interni. 


DICHIARA INFINE 


ai sensi e per gli effetti degli articoli 47 e 76 del DPR n. 445/2000: 

- di aver letto integralmente il Decreto del Ministro delle politiche 
agricole, alimentari e forestali e del Ministro dell'economia e delle finanze ; 

- di essere consapevole delle responsabilità, anche penali, derivanti dal rilascio di 
dichiarazioni mendaci e della conseguente decadenza dei benefici concessi sulla base di 
una dichiarazione non veritiera, ai sensi degli articoli 75 e 76 del DPR 28 dicembre 2000, n. 
445; 

- di essere informato/a, ai sensi del D.Lgs. n. 196/2003 (codice in materia di protezione dei 
dati personali) che i dati personali raccolti saranno trattati, anche con strumenti 
informatici, esclusivamente nell’ambito del procedimento per il quale la presente 
dichiarazione viene resa. 
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Impresa richiedente 


Il legale rappresentante 


NB: La dichiarazione-domanda deve essere resa dal legale rappresentante dell’impresa 
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ALLEGATI 


a) ALLEGATO 1- Dichiarazione sostitutiva di atto notorio riportante i dati del certificato di 
iscrizione alla CCIAA con relativa vigenza; 

b) ALLEGATO 2 - dichiarazione, rilasciata da AGEA attestante il rispetto del pagamento dei 
prelievi derivanti dall’eccesso di produzione lattiera; 

c) ALLEGATO 3 - dichiarazione sostitutiva di atto notorio sugli aiuti de minimis percepiti negli 
ultimi tre anni; 

d) copia dei documenti di identità di chi sottoscrive la domanda di agevolazioni; 

e) copia dell’atto di procura e del documento di identità del soggetto che rilascia la procura, 
nel caso il modulo sia sottoscritto da procuratore dell'impresa. 


Impresa richiedente 


Î Il legale rappresentante 


16403376 
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MINISTERO 
DELLO SVILUPPO ECONOMICO 


DECRETO 30 marzo 2016. 


Scioglimento della «SIAL - Consorzio prevalentemente di 
cooperative sociali (ex art. 8 legge 381/91), società cooperati- 
va sociale - onlus», in Benevento e nomina del commissario 
liquidatore. 


IL DIRETTORE GENERALE 
PER LA VIGILANZA SUGLI ENTI, IL SISTEMA 
COOPERATIVO E LE GESTIONI COMMISSARIALI 


Visto l’art. 12 del decreto legislativo 2 agosto 2002, 
n. 220; 


Visto l’art. 2545-septiesdecies c.c.; 


Visto l’art. 1 legge n. 400/75 e l’art. 198 del regio de- 
creto 16 marzo 1942, n. 267; 


Visto il decreto del Ministero dello sviluppo economi- 
co in data 17 gennaio 2007 concernente la determinazione 
dell’importo minimo di bilancio ai fini dello scioglimento 
d’ufficio ex art. 2545-septiesdecies c.c.; 


Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini- 
stri del 5 dicembre 2013 n. 158, recante il regolamento 
di organizzazione del Ministero dello sviluppo economi- 
co, per le competenze in materia di vigilanza sugli enti 
cooperativi; 

Viste le risultanze ispettive effettuate dal revisore inca- 
ricato dal Ministero dello sviluppo economico e relative 
alla società cooperativa sotto indicata, cui si rinvia e che 
qui si intendono richiamate; 

Visti gli ulteriori accertamenti effettuati dall’ufficio 
presso il registro delle imprese, che hanno conferma- 
to il mancato deposito dei bilanci per più di due anni 
consecutivi; 


Considerato che è stato assolto l’obbligo di cui all’art. 7 
della legge 7 agosto 1990, n. 241, dando comunicazione 
dell’avvio del procedimento e che il legale rappresentante 
non ha formulato osservazioni e/controdeduzioni; 


Tenuto conto che l’ente risulta trovarsi nelle condizioni 
previste dall’art. 2545-septiesdecies c.c.; 


Visto il parere espresso dal Comitato centrale per le co- 
operative in data 24 febbraio 2016 favorevole all’adozio- 
ne del provvedimento di scioglimento per atto d’autorità 
con nomina di commissario liquidatore; 


Ritenuta l’opportunità di disporre il provvedimento di 
scioglimento per atto d’autorità ai sensi dell’art. 2545-sep- 
tiesdecies c.c., con contestuale nomina del commissario 
liquidatore; 


Decreta: 


Art. 1. 


La società cooperativa «SIAL - Consorzio Prevalente- 
mente di Cooperative Sociali (ex art. 8 legge n. 381/91), 
Società Cooperativa Sociale - Onlus» con sede in Bene- 
vento (codice fiscale n. 01414420628), è sciolta per atto 
d’autorità ai sensi dell’ art. 2545-septiesdecies c.c. 
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Art. 2. 


Considerati gli specifici requisiti professionali, come 
risultanti dal curriculum vitae, è nominato commissa- 
rio liquidatore il dott. Vincenzo Di Crosta, nato a Guar- 
dia Sanframondi (BN) il 7 giugno 1953 (codice fiscale 
DCRVCNS53H07E249K) ed ivi domiciliato, Corso Um- 
berto I n. 165. 


Art. 3. 


AI predetto commissario liquidatore spetta il tratta- 
mento economico previsto dal decreto ministeriale del 
23 febbraio 2001. 


Il presente decreto sarà pubblicato nella Gazzetta Uffi- 
ciale della Repubblica italiana. 


Avverso il presente provvedimento è possibile propor- 
re ricorso amministrativo al Tribunale amministrativo 
regionale ovvero straordinario al Presidente della Repub- 
blica nei termini e presupposti di legge. 


Roma, 30 marzo 2016 


Il direttore generale: MOLETI 


16A03355 


DECRETO 30 marzo 2016. 


Scioglimento della «Prima Casa - S.c.r.l.», in Salerno e no- 
mina del commissario liquidatore. 


IL DIRETTORE GENERALE 
PER LA VIGILANZA SUGLI ENTI, IL SISTEMA 
COOPERATIVO E LE GESTIONI COMMISSARIALI 


Visto l’art. 12 del decreto legislativo 2 agosto 2002, 
n. 220; 


Visto l’art. 2545-septiesdecies c.c.; 


Visto l’art. 1 legge n. 400/75 e l’art. 198 del regio de- 
creto 16 marzo 1942, n. 267; 


Visto il decreto del Ministero dello sviluppo economi- 
co in data 17 gennaio 2007 concernente la determinazione 
dell’importo minimo di bilancio ai fini dello scioglimento 
d’ufficio ex art. 2545-septiesdecies c.c.; 


Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini- 
stri del 5 dicembre 2013 n. 158, recante il regolamento 
di organizzazione del Ministero dello sviluppo economi- 
co, per le competenze in materia di vigilanza sugli enti 
cooperativi; 


Viste le risultanze ispettive effettuate dal revisore inca- 
ricato dall’ Associazione generale cooperative italiane e 
relative alla società cooperativa sotto indicata, cui si rin- 
via e che qui si intendono richiamate; 


Visti gli ulteriori accertamenti effettuati dall’ufficio 
presso il registro delle imprese, che hanno conferma- 
to il mancato deposito dei bilanci per più di due anni 
consecutivi; 
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Considerato che è stato assolto l’obbligo di cui all’art. 7 
della legge 7 agosto 1990 n. 241, dando comunicazione 
dell’avvio del procedimento e che il legale rappresentante 
non ha formulato osservazioni e/controdeduzioni; 


Tenuto conto che l’ente risulta trovarsi nelle condizioni 
previste dall’art. 2545-septiesdecies c.c.; 


Visto il parere espresso dal Comitato centrale per le co- 
operative in data 24 febbraio 2016 favorevole all’adozio- 
ne del provvedimento di scioglimento per atto d’autorità 
con nomina di commissario liquidatore; 


Ritenuta l’opportunità di disporre il provvedimento di 
scioglimento per atto d’autorità ai sensi dell’art. 2545-sep- 
tiesdecies c.c., con contestuale nomina del commissario 
liquidatore; 


Tenuto conto, ai sensi dell’art. 9 della legge 17 luglio 
1975, n. 400, delle designazioni dell’ Associazione na- 
zionale di rappresentanza alla quale il sodalizio risulta 
aderente; 


Decreta: 


Art. 1. 


La società cooperativa «Prima Casa» - S.c.r.l. -» con 
sede in Salerno (codice fiscale n. 03171240652), è sciolta 
per atto d’autorità ai sensi dell’art. 2545-septiesdecies c.c. 


Art. 2. 


Considerati gli specifici requisiti professionali, come 
risultanti dal curriculum vitae, è nominata commissario 
liquidatore la dott.ssa Luisa De Falco, nata a Napoli il 
27 gennaio 1984 (codice fiscale DFLLSU84A67F839Y), 
domiciliata in Cercola (NA), via Luca Giordano n. 51. 


Art. 3. 


AI predetto commissario liquidatore spetta il tratta- 
mento economico previsto dal decreto ministeriale del 
23 febbraio 2001. 


Il presente decreto sarà pubblicato nella Gazzetta Uffi- 
ciale della Repubblica italiana. 


Avverso il presente provvedimento è possibile propor- 
re ricorso amministrativo al Tribunale amministrativo 


regionale ovvero straordinario al Presidente della Repub- 
blica nei termini e presupposti di legge. 


Roma, 30 marzo 2016 


Il direttore generale: MOLETI 


16A03356 
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DECRETO 30 marzo 2016. 


Scioglimento della «S.E.G. Costruzioni società cooperati- 
va», in Villa Literno e nomina del commissario liquidatore. 


IL DIRETTORE GENERALE 
PER LA VIGILANZA SUGLI ENTI, IL SISTEMA 
COOPERATIVO E LE GESTIONI COMMISSARIALI 


Visto l’art. 12 del decreto legislativo 2 agosto 2002, 
n. 220; 


Visto l’art. 2545-septiesdecies c.c.; 


Visto l’art. 1 legge n. 400/75 e l’art. 198 del regio de- 
creto 16 marzo 1942, n. 267; 


Visto il decreto del Ministero dello sviluppo economi- 
co in data 17 gennaio 2007 concernente la determinazione 
dell’importo minimo di bilancio ai fini dello scioglimento 
d’ufficio ex art. 2545-septiesdecies c.c.; 


Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini- 
stri del 5 dicembre 2013 n. 158, recante il regolamento 
di organizzazione del Ministero dello sviluppo economi- 
co, per le competenze in materia di vigilanza sugli enti 
cooperativi; 

Viste le risultanze ispettive effettuate dal revisore inca- 
ricato dal Ministero dello sviluppo economico e relative 
alla società cooperativa sotto indicata, cui si rinvia e che 
qui si intendono richiamate; 


Visti gli ulteriori accertamenti effettuati dall’ufficio 
presso il registro delle imprese, che hanno conferma- 
to il mancato deposito dei bilanci per più di due anni 
consecutivi; 


Considerato che è stato assolto l’obbligo di cui all’art. 7 
della legge 7 agosto 1990 n. 241, dando comunicazione 
dell’avvio del procedimento e che il legale rappresentante 
non ha formulato osservazioni e/controdeduzioni; 


Tenuto conto che l’ente risulta trovarsi nelle condizioni 
previste dall’art. 2545-septiesdecies c.c.; 


Visto il parere espresso dal Comitato centrale per le co- 
operative in data 24 febbraio 2016 favorevole all’adozio- 
ne del provvedimento di scioglimento per atto d’autorità 
con nomina di commissario liquidatore; 


Ritenuta l’opportunità di disporre il provvedimento di 
scioglimento per atto d’autorità ai sensi dell’art. 2545-sep- 
tiesdecies c.c., con contestuale nomina del commissario 
liquidatore; 


Decreta: 


Art. 1. 


La società cooperativa «S.E.G. Costruzioni Socie- 
tà Cooperativa» con sede in Villa Literno (CE) (codice 
fiscale n. 03319770610), è sciolta per atto d’autorità ai 
sensi dell’art. 2545-septiesdecies c.c. 


Art. 2. 


Considerati gli specifici requisiti professionali, come 
risultanti dal curriculum vitae, è nominato commissario 
liquidatore il dott. Vincenzo Matarazzi, nato a Caserta il 
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23 luglio 1971 (codice fiscale MTRVCN71L23B963U) 
ed ivi domiciliato, viale Kennedy n. 15. 


Art. 3. 


AI predetto commissario liquidatore spetta il tratta- 
mento economico previsto dal decreto ministeriale del 
23 febbraio 2001. 


Il presente decreto sarà pubblicato nella Gazzetta Uffi- 
ciale della Repubblica italiana. 


Avverso il presente provvedimento è possibile propor- 
re ricorso amministrativo al Tribunale amministrativo 
regionale ovvero straordinario al Presidente della Repub- 
blica nei termini e presupposti di legge. 


Roma, 30 marzo 2016 


Il direttore generale: MOLETI 


16A03357 


DECRETO 30 marzo 2016. 


Scioglimento della «New Service società cooperativa», in 
Ottaviano e nomina del commissario liquidatore. 


IL DIRETTORE GENERALE 
PER LA VIGILANZA SUGLI ENTI, IL SISTEMA 
COOPERATIVO E LE GESTIONI COMMISSARIALI 


Visto l’art. 12 del decreto legislativo 2 agosto 2002, 
n. 220; 


Visto l’art. 2545-septiesdecies c.c.; 


Visto l’art. 1 legge n. 400/75 e l’art. 198 del regio de- 
creto 16 marzo 1942, n. 267; 


Visto il decreto del Ministero dello sviluppo economi- 
co in data 17 gennaio 2007 concernente la determinazione 
dell’importo minimo di bilancio ai fini dello scioglimento 
d’ufficio ex art. 2545-septiesdecies c.c.; 


Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini- 
stri del 5 dicembre 2013 n. 158, recante il regolamento 
di organizzazione del Ministero dello sviluppo economi- 
co, per le competenze in materia di vigilanza sugli enti 
cooperativi; 


Viste le risultanze ispettive effettuate dal revisore inca- 
ricato dal Ministero dello sviluppo economico e relative 
alla società cooperativa sotto indicata, cui si rinvia e che 
qui si intendono richiamate; 


Visti gli ulteriori accertamenti effettuati dall’ufficio 
presso il registro delle imprese, che hanno conferma- 
to il mancato deposito dei bilanci per più di due anni 
consecutivi; 
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Considerato che è stato assolto l'obbligo di cui all’ art. 7 
della legge 7 agosto 1990 n. 241, dando comunicazione 
dell’avvio del procedimento e che il legale rappresentante 
non ha formulato osservazioni e/controdeduzioni; 


Tenuto conto che l’ente risulta trovarsi nelle condizioni 
previste dall’art. 2545-septiesdecies c.c.; 


Visto il parere espresso dal Comitato centrale per le co- 
operative in data 24 febbraio 2016 favorevole all’adozio- 
ne del provvedimento di scioglimento per atto d’autorità 
con nomina di commissario liquidatore; 


Ritenuta l’opportunità di disporre il provvedimento di 
scioglimento per atto d’autorità ai sensi dell’art. 2545-sep- 
tiesdecies c.c., con contestuale nomina del commissario 
liquidatore; 


Decreta: 


Art. 1. 


La società cooperativa «New Service Società Coo- 
perativa» con sede in Ottaviano (NA) (codice fiscale 
n. 06146371213), è sciolta per atto d’autorità ai sensi 
dell’art. 2545-septiesdecies c.c. 


Art. 2. 


Considerati gli specifici requisiti professionali, come 
risultanti dal curriculum vitae, è nominato commissario 
liquidatore l’avv. Maria Garritano, nata a Vibo Valentia il 
2 novembre 1979 (codice fiscale GRRMRA79S42F537P), 
domiciliata in Napoli, via A. Vespucci n. 9. 


Art. 3. 


Al predetto commissario liquidatore spetta il tratta- 
mento economico previsto dal decreto ministeriale del 
23 febbraio 2001. 


Il presente decreto sarà pubblicato nella Gazzetta Uffi- 
ciale della Repubblica italiana. 


Avverso il presente provvedimento è possibile propor- 
re ricorso amministrativo al Tribunale amministrativo 
regionale ovvero straordinario al Presidente della Repub- 
blica nei termini e presupposti di legge. 


Roma, 30 marzo 2016 


Il direttore generale: MOLETI 


16A03358 
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DECRETI E DELIBERE DI ALTRE AUTORITÀ 


AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO 


DETERMINA 14 aprile 2016. 


Definizione del regime di fornitura per le confezioni dei 
medicinali a base del principio attivo finasteride da 1 mg. 
(Determina n. 520/2016). 


IL DIRETTORE GENERALE 


Visti gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio 
1999, n. 300, recante la «Riforma dell’organizzazione del 
Governo, a norma dell’art. 11 della legge 15 marzo 1997, 
n. 5%; 


Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo svi- 
luppo e per la correzione dell’andamento dei conti pub- 
blici», convertito, con modificazioni, nella legge 24 no- 
vembre 2003, n. 326, che ha istituito l’ Agenzia italiana 
del farmaco; 


Visto il decreto 20 settembre 2004, n. 245 del Mini- 
stro della salute, di concerto con i Ministri della funzione 
pubblica e dell’economia e delle finanze: «Regolamento 
recante norme sull’organizzazione ed il funzionamento 
dell’Agenzia italiana del farmaco, a norma dell’art. 48, 
comma 13, del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269, 
convertito, con modificazioni, dalla legge 24 novembre 
2003, n. 326», così come modificato dal decreto 29 mar- 
zo 2012, n. 53 del Ministro della salute, di concerto con 
i Ministri per la pubblica amministrazione e la sempli- 
ficazione e dell’economia e delle finanze: «Modifica al 
regolamento e funzionamento dell’Agenzia italiana del 
farmaco (AIFA), in attuazione dell’art. 17, comma 10, del 
decreto-legge 6 luglio 2011, n. 98, convertito, con modi- 
ficazioni, dalla legge 15 luglio 2011, n. 111»; 


Visto il regolamento di organizzazione, di ammini- 
strazione e dell’ordinamento del personale dell’ Agenzia 
italiana del farmaco, adottato dal Consiglio di ammini- 
strazione dell’ Agenzia con delibera del 6 novembre 2014, 
n. 41, della cui pubblicazione sul proprio sito istituzionale 
è stato dato avviso nella Gazzetta Ufficiale della Repub- 
blica italiana - serie generale - n. 22 del 28 gennaio 2015; 


Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, re- 
cante «Norme generali sull’ordinamento del lavoro alle 
dipendenze delle amministrazioni pubbliche» e s.m.1.; 


Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145, recante «Dispo- 
sizioni per il riordino della dirigenza statale e per favori- 
re lo scambio di esperienze e l’interazione tra pubblico e 
privato»; 


Visto il decreto del Ministro della salute dell’8 novem- 
bre 2011, registrato dall'Ufficio centrale del bilancio al 
registro «Visti semplici», foglio n. 1282, in data 14 no- 
vembre 2011, con cui è stato nominato direttore generale 
dell’ Agenzia italiana del farmaco il prof. Luca Pani, a de- 
correre dal 16 novembre 2011; 
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Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, re- 
cante «Attuazione della direttiva 2001/83/CE (e successi- 
ve direttive di modifica) relativa ad un codice comunita- 
rio concernente i medicinali per uso umano, nonché della 
direttiva 2003/94/CE» e s.m.i., ed in particolare il Titolo 
VI, rubricato «Classificazione dei medicinali ai fini della 
fornitura»; 


Ritenuto opportuno procedere all’armonizzazione del 
regime di fornitura per tutte le confezioni dei medicinali 
a base del principio attivo finasteride da 1 mg; 


Visto il relativo parere espresso dalla commissione 
consultiva tecnico-scientifica nella seduta del 4-7 aprile 
2016; 


Determina: 


Art. 1. 


Definizione del regime di fornitura per le confezioni dei 
medicinali a base del principio attivo finasteride da 1 


mg 


Il regime di fornitura per le confezioni dei medicinali 
a base del principio attivo finasteride da 1 mg, è definito 
nei termini seguenti: RNR - Medicinale soggetto a pre- 
scrizione medica da rinnovare volta per volta. 


Art. 2. 


Stampati 


I titolari dell’autorizzazione all'immissione in com- 
mercio dei medicinali a base del principio attivo finaste- 
ride da 1 mg devono apportare le modifiche autorizzate 
all’etichettatura entro e non oltre i sei mesi dalla data di 
entrata in vigore della presente determinazione. 


In ottemperanza all’art. 80 commi 1 e 3 del decreto le- 
gislativo 24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i. il foglio illustrati- 
vo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana e, 
limitatamente ai medicinali in commercio nella provincia 
di Bolzano, anche in lingua tedesca. 


Il titolare dell’A.I.C. che intende avvalersi dell’uso 
complementare di lingue estere, deve darne preventiva 
comunicazione all’ AIFA e tenere a disposizione la tradu- 
zione giurata dei testi in lingua tedesca e/o in altra lingua 
estera. 


In caso di inosservanza delle disposizioni sull’etichet- 
tatura e sul foglio illustrativo si applicano le sanzioni di 
cui all’art. 82 del suddetto decreto legislativo. 
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Art. 3. 


Smaltimento scorte 


È autorizzato l’esaurimento delle scorte dei medicinali 
a base del principio attivo finasteride da 1 mg. 


I lotti già prodotti alla data di pubblicazione nella Gaz- 
zetta Ufficiale della Repubblica italiana della presente de- 
terminazione, pertanto, possono essere mantenuti in com- 
mercio fino alla data di scadenza del medicinale indicata 
in etichetta. 


Art. 4. 
Disposizioni finali 


La presente determinazione sarà pubblicata nella Gaz- 
zetta Ufficiale della Repubblica italiana, ed entrerà in vi- 
gore il giorno successivo alla pubblicazione. 


Roma, 14 aprile 2016 


Il direttore generale: PANI 


16A03427 


AUTORITÀ GARANTE 
DELLA CONCORRENZA E DEL MERCATO 


DELIBERA 31 marzo 2016. 


Rendiconto finanziario dell’anno 2015. (Delibera n. 25956). 


L'AUTORITÀ GARANTE DELLA 
CONCORRENZA E DEL MERCATO 


Nella sua adunanza del 31 marzo 2016; 


Visto la legge n. 287 del 10 ottobre 1990, e, in partico- 
lare l’art. 10 comma 7; 


Visto il capo VI del Regolamento per la disciplina 
dell’autonomia contabile dell’ Autorità, pubblicato sul 
Bollettino ufficiale dell’ Autorità del 29 febbraio 2000, 
concernente il rendiconto finanziario; 


Visti i seguenti documenti predisposti dalla Dire- 
zione generale amministrazione - Direzione bilancio e 
ragioneria: 


schema di rendiconto finanziario per l’anno 2015 
(costituito da un elaborato riepilogativo della gestione di 
competenza dell’esercizio 2015 e da un elaborato riepilo- 
gativo della gestione dei residui attivi e passivi); 
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prospetti allegati (situazione patrimoniale al 31 di- 
cembre 2015, conto economico dell’esercizio 2015, si- 
tuazione amministrativa al 31 dicembre 2015, situazione 
finanziaria al 31 dicembre 2015, situazione dei conti d’or- 
dine al 31 dicembre 2015, riepilogo Fondo T.F.R.—IF.R. 
al 31 dicembre 2015); 


relazione illustrativa; 


Visto il parere favorevole sullo schema di rendicon- 
to finanziario per l’esercizio 2015 espresso dal Collegio 
dei revisori dei conti in data 23 marzo 2016, a norma 
dell’art. 37 del citato Regolamento; 


Visto l’art. 28, comma9, della legge 28 dicembre 2001, 
n. 448 che statuisce la pubblicazione dei bilanci consun- 
tivi delle Autorità indipendenti in allegato allo stato di 
previsione del Ministero dell’economia e delle finanze; 


Vista la propria delibera del 13 settembre 2007 recante 
«Trasparenza degli atti dell’ Autorità» ed, in particolare, 
l’art. 1, lettere 5) e c), in materia di pubblicità degli atti 
di bilancio; 


Vista la propria delibera dell’11 febbraio 2015 recan- 
te «Modifiche alla delibera sulla disciplina dei periodi di 
tempo di pubblicazione di dati informazioni e documenti 
dell’ Autorità garante della concorrenza e del mercato»; 


Delibera 


1. di approvare il rendiconto finanziario dell’ Autorità 
garante della concorrenza e del mercato per l’esercizio 
2015 nonché 1 prospetti sopra richiamati, anch'essi alle- 
gati alla presente delibera. 


2. di trasmettere la presente delibera, lo schema di ren- 
diconto finanziario per l’esercizio 2015, i prospetti alle- 
gati e la relazione illustrativa: 


al Ministero dell'economia e delle finanze ai fini del- 
la pubblicazione di cui all’art. 28, comma 9, della legge 
28 dicembre 2001, n. 448; 


alla Corte dei conti per il controllo previsto 
dall’art. 10, comma 7, della legge n. 287 del 10 ottobre 
1990. 


3. di pubblicare la presente delibera e lo schema di 
rendiconto finanziario per l’esercizio 2015 nella Gazzetta 
Ufficiale della Repubblica italiana e sul sito istituzionale 
dell’ Autorità. 


Roma, 31 marzo 2016 


Il presidente: PITRUZZELLA 


Il segretario generale: CHIEPPA 
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GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA 


Serie generale - n. 104 


ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI 


AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO 


Autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Bisolhelix» 


Estratto determina V&A n. 696/2016 del 20 aprile 2016 


Descrizione del medicinale e attribuzione N. AIC 


È autorizzata l'immissione in commercio del medicinale: “BISOL- 
HELIX”, nella forma e confezione: “sciroppo” 1 flacone in vetro da 100 
ml con cucchiaino dosatore, alle condizioni e con le specificazioni di 
seguito indicate: 


Titolare AIC: Boehringer Ingelheim International GmbH, con sede 
legale e domicilio fiscale in mgelheim Am Rhein, Binger Strasse 173, 
cap D55216, Germania (DE). 


Confezione: “sciroppo” 1 flacone in vetro da 100 ml con cucchia- 
ino dosatore 


AIC n° 044141012 (in base 10) 1B32GN (in base 32) 
Forma farmaceutica: sciroppo 
Validità prodotto integro: 3 anni dalla data di fabbricazione 


Produttore del principio attivo: Fornitori della sostanza vegetale: 
Martin Bauer GmbH &Co. KG Dutendorfer Strafe 5-7 - 91487 Vesten- 
bergsgreuth, Germania; Martin Bauer GmbH &Co. KG Bahnhofstrasse 
2 - 25486 Alveslohe Germania; Martin Bauer Polska Sp. Z 0.0. Wita- 
szyezki 67-68 63-230 Witaszyce - Polonia. Laboratorio per i controlli 
della sostanza vegetale: PhytoLab GmbH &Co. KG Dutendorfer Strasse 
5-7 - 91487 Vestenbergsgreuth, Germania. Laboratorio per i controlli 
della sostanza vegetale, eccetto per i controlli sui pesticidi, aflatossine 
e metalli pesanti: Finzelberg GmbH & Co. KG Koblener Strasse 48 - 
56, 56626 Andernach - Germania; Finzelberg GmbH & Co. KG Kranz- 
weiherweg 8, 53489 Sinzig - Germania; Phytopharm Kleka SA Kleka 1, 
63-040 Nowe Miasto nad Warta — Polonia; Martin Bauer Polska Sp. Z 
0.0 Witaszyczki 67-68, 63-230 Witaszyce — Polonia e Martin Bauer Pol- 
ska Sp. Z 0.0. Witaszyczki 67-68 63-230 Witaszyce - Polonia. Respon- 
sabile del rilascio della sostanza vegetale: Finzelberg GmbH & Co. KG 
Koblener Strasse 48 - 56, 56626 Andernach - Germania. Sito di produ- 
zione , controlli e responsabile del rilascio della preparazione vegetale: 
Finzelberg GmbH & Co. KG Koblener Strasse 48 — 56, 56626 Ander- 
nach Germania. Sito per i controlli della preparazione vegetale: Finzel- 
berg GmbH & Co. KG Kranzweiherweg 8, 53489 Sinzig - Germania; 


Produttori del prodotto finito: Produzione, confezionamento pri- 
mario e secondario, controllo e rilascio dei lotti: Phytopharm KléKa 
S.A. KléKa 1, 63-40 Nowe Miasto nad Warta Polonia. 


Composizione: 1 ml (corrispondente a 1,18 g) di Bisolhelix scirop- 
po contiene 8,25 di Hedera helix 1. folium (edera foglia) (DER 4-8:1), 
solvente di estrazione: etanolo 30%m/m. 


Eccipienti: Sorbitolo liquido non cristallizzante (E420); Gomma 
di xantano; Sorbato di potassio; Acido citrico, anidro; Acqua depurata. 


Indicazioni terapeutiche: Bisolhelix sciroppo è un medicinale ve- 
getale utilizzato come espettorante in caso di tosse grassa negli adulti, 
negli adolescenti e nei bambini di età superiore a 2 anni. 


Classificazione ai fini della rimborsabilità 


Confezione: AIC n° 044141012 - “sciroppo” 1 flacone in vetro da 
100 ml con cucchiaino dosatore 


Classe di rimborsabilità: “C” 
Classificazione ai fini della fornitura 
Confezione: AIC n° 044141012 - “sciroppo” 1 flacone in vetro da 
100 ml con cucchiaino dosatore: SOP - medicinale non soggetto a pre- 
scrizione medica, ma non da banco 
Stampati 
Le confezioni del medicinale devono essere poste in commercio 


con etichette e fogli illustrativi conformi al testo allegato alla determi- 
nazione, di cui al presente estratto. 


È approvato il riassunto delle caratteristiche del prodotto allegato 
alla determinazione, di cui al presente estratto. 


In ottemperanza all’art. 80 commi 1 e 3 del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i. il foglio illustrativo e le etichette devono 
essere redatti in lingua italiana e, limitatamente ai medicinali in com- 
mercio nella provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca. Il Titolare 
dell’ AIC che intende avvalersi dell’uso complementare di lingue estere, 
deve darne preventiva comunicazione all’ AIFA e tenere a disposizione 
la traduzione giurata dei testi in lingua tedesca e/o in altra lingua estera. 
In caso di inosservanza delle disposizioni sull’etichettatura e sul foglio 
illustrativo si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto 
legislativo. 


Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza - PSUR 


Al momento del rilascio dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio, la presentazione dei rapporti periodici di aggiornamento 
sulla sicurezza non è richiesta per questo medicinale. Tuttavia, il tito- 
lare dell’autorizzazione all'immissione in commercio deve presentare i 
rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza per questo medici- 
nale se il medicinale è inserito nell’elenco delle date di riferimento per 
l’Unione europea (elenco EURD) di cui all’art. 107 quater, par. 7 della 
direttiva 2010/84/CE e pubblicato sul portale web dell’ Agenzia Europea 
dei medicinali. 

Decorrenza di efficacia della determinazione: dal giorno successi- 
vo a quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale 
della Repubblica italiana. 


16A03330 


Autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Fluifort» 


Estratto determina V&A n. 693/2016 del 20 aprile 2016 


Descrizione del medicinale e attribuzione n. AIC 


È autorizzata l’immissione in commercio del medicinale: “FLU- 
IFORT” anche nella forma e confezione: “2,7 g/10 ml sciroppo” 12 
bustine in PET/PE/AL/PE, alle condizioni e con le specificazioni di se- 
guito indicate: 


Titolare AIC: Dompe’ Farmaceutici S.p.A. con sede legale e domi- 
cilio fiscale in Via San Martino, 12 - 12/A, 20122 - Milano (MI) Italia, 
codice fiscale 00791570153. 


Confezione: “2,7 g/10 ml sciroppo” 12 bustine in PET/PE/AL/PE 
AIC n. 023834144 (in base 10) OQRCKO (in base 32) 

Forma Farmaceutica: sciroppo 

Composizione: Ogni bustina contiene: 

Principio Attivo: Carbocisteina sale di lisina 2,7 g 


Classificazione ai fini della rimborsabilità 


Confezione: AIC n. 023834144 - “2,7 g/10 ml sciroppo” 12 bustine 
in PET/PE/AL/PE 


Classe di rimborsabilità: “C bis” 
Classificazione ai fini della fornitura 


Confezione: AIC n. 023834144 - “2,7 g/10 ml sciroppo” 12 busti- 
ne in PET/PE/AL/PE - OTC: medicinale non soggetto a prescrizione 
medica, da banco. 


Stampati 


Le confezioni del medicinale devono essere poste in commercio 
con gli stampati, così come precedentemente autorizzati da questa Am- 
ministrazione, con le sole modifiche necessarie per l'adeguamento alla 
presente determinazione. 


== si 
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In ottemperanza all’art. 80 commi 1 e 3 del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i. il foglio illustrativo e le etichette devono 
essere redatti in lingua italiana e, limitatamente ai medicinali in com- 
mercio nella provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca. Il Titolare 
dell’ AIC che intende avvalersi dell’uso complementare di lingue estere, 
deve darne preventiva comunicazione all’ AIFA e tenere a disposizione 
la traduzione giurata dei testi in lingua tedesca e/o in altra lingua estera. 
In caso di inosservanza delle disposizioni sull’etichettatura e sul foglio 
illustrativo si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto 
legislativo. 


Decorrenza di efficacia della determinazione: dal giorno succes- 
sivo a quello della sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Re- 
pubblica italiana. 


16A03331 


Autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Yrold» 


Estratto determina n. 524/2016 del 15 aprile 2016 


Medicinale: YROLD. 


Titolare A.I.C.: Sandoz S.p.A., L.go U. Boccioni 1, 21040 Origgio 
(VA), Italia. 


Confezioni: 


A.I.C. n. 040935013 - «1000 mg capsule molli» 20 capsule in 
blister opa/al/pvc/al; 


A.I.C. n. 040935025 - «1000 mg capsule molli» 20 x 1 capsule 
in blister opa/al/pve/al; 


A.I.C. n. 040935037 - «1000 mg capsule molli» 28 capsule in 
blister opa/al/pvc/al; 


A.I.C. n. 040935049 - «1000 mg capsule molli» 28 x 1 capsule 
in blister opa/al/pve/al; 


A.I.C. n. 040935052 - «1000 mg capsule molli» 100 capsule in 
blister opa/al/pvc/al; 


A.I.C. n. 040935064 - «1000 mg capsule molli» 300 capsule in 
blister opa/al/pvc/al; 


A.I.C. n. 040935076 - «1000 mg capsule molli» 20 capsule in 
flacone hdpe; 


A.I.C. n. 040935088 - «1000 mg capsule molli» 28 capsule in 
flacone hdpe; 


A.I.C. n. 040935090 - «1000 mg capsule molli» 100 capsule in 
flacone hdpe; 


A.I.C. n. 040935102 - «1000 mg capsule molli» 300 capsule in 
flacone hdpe. 


Forma farmaceutica: capsula molle. 
Composizione: ogni capsula contiene: 
principio attivo: 1000 mg di esteri etilici di Omega-3-acido 90, 
comprendenti 840 mg di esteri etilici di acido eicosapentaenoico (EPA) 
460mg (46%) e acido docosaesaenoico (DHA) 380 mg (38%); 


eccipienti: 

contenuto della capsula: 
Alfa-tocoferolo; 
olio di soia; 
olio di girasole; 

rivestimento della capsula: 
Glicerolo; 
Gelatina; 
Trigliceridi a catena media; 
(3-sn-Fosfatidil)colina. 

Rilascio dei lotti: 


R.P. Scherer GmbH & Co. KG - Gammelsbacher Strafe 2, 
69412 Eberbach - Germania; 


Lek Pharmaceuticals d.d. - Verov$kova 57, 1526 Ljubljana 
- Slovenia; 

Salutas Pharma GmbH - Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Bar- 
leben - Germania; 


S.C. Sandoz, S.R.L. - Str. Livezeni nr. 7A, RO-540472 Targu- 
Mures - Romania; 


GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA 


Serie generale - n. 104 


LEKS.A.: 
sito amministrativo: ul. Podlipie 16, 95-010 Strykòw - Polonia; 
sito produttivo: ul. Domaniewska 50 C, 02-672 Warszawa 
- Polonia. 
Controllo dei lotti: 
R.P. Scherer GmbH & Co. KG - Gammelsbacher Strafe 2, 
69412 Eberbach - Germania; 
Lek Pharmaceuticals d.d. - Verovskova 57, 1526 Ljubljana 
- Slovenia; 
Salutas Pharma GmbH - Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Bar- 
leben - Germania; 
LEK S.A. - ul. Podlipie 16, 95-010 Stryk6w - Polonia; 
S.C. Sandoz, S.R.L. - Str. Livezeni nr. 7A, RO-540472 Targu- 
Mures - Romania. 
Produzione del bulk: R.P. Scherer GmbH & Co. KG - Gammelsba- 
cher StraBe 2, 69412 Eberbach - Germania. 
Confezionamento primario: Catalent Germany Schorndorf GmbH 
- SteinbeisstraBe 2, 73614 Schorndorf - Germania. 
Confezionamento secondario: 
Lek Pharmaceuticals d.d. - Verov$kova 57, 1526 Ljubljana 
- Slovenia; 
Salutas Pharma GmbH - Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Bar- 
leben - Germania; 
Lek S.A.: 
sito amministrativo: ul. Podlipie 16, 95-010 Strykéw - Polonia; 
sito produttivo: ul. Domaniewska 50 C, 02-672 Warszawa 
- Polonia; 
Lek Pharmaceuticals d.d.: 


sito amministrativo: 
- Slovenia; 


Verov$kova 57, 1526 Ljubljana 


sito produttivo: Trimlini 2D, 9220 Lendava - Slovenia; 


UPS Healthcare Italia S.r.l - via Formellese Km 4,300, 00060 
Formello (RM) - Italia. 


Produzione principio attivo: Croda Europe Ltd - Barnfield Road, 
Leek, Staffordshire, ST13 5QJ - Regno Unito. 


Indicazioni terapeutiche: 
Dopo infarto del miocardio. 


Trattamento adiuvante nella prevenzione secondaria dopo infar- 
to miocardico, in aggiunta ad altre terapie standard (es. statine, medici- 
nali anti-piastrinici, beta-bloccanti, ACE-inibitori). 


Ipertrigliceridemia. 


Ipertrigliceridemia endogena come supplemento alla dieta quan- 
do gli accorgimenti dietetici da soli non sono sufficienti ad indurre una 
risposta adeguata: 


tipo IV in monoterapia, 
tipo IIb/III in combinazione con le statine, quando il controllo 
dei trigliceridi è insufficiente. 


Classificazione ai fini della rimborsabilità 


Confezione: «1000 mg capsule molli» 20 x 1 capsule in blister opa/ 
al/pve/al - A.I.C. n. 040935025 (in base 10) 1717MK (in base 32). 


Classe di rimborsabilità: A (nota 13). 
Prezzo ex factory (IVA esclusa): € 7,37. 
Prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 13,82. 


Confezione: «1000 mg capsule molli» 20 capsule in flacone hdpe - 
A.I.C. n. 040935076 (in base 10) 1717P4 (in base 32). 


Classe di rimborsabilità: A (nota 13). 
Prezzo ex factory (IVA esclusa): € 7,37. 
Prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 13,82. 


Classificazione ai fini della fornitura 


La classificazione ai fini della fornitura del medicinale Yrold è la 
seguente: medicinale soggetto a prescrizione medica (RR). 


— 48 — si 
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Stampati 


Le confezioni della specialità medicinale devono essere poste in 
commercio con etichette e fogli illustrativi conformi al testo allegato 
alla presente determinazione. 


È approvato il Riassunto delle caratteristiche del prodotto allegato 
alla presente determinazione. 


Decorrenza di efficacia della determinazione: dal giorno succes- 
sivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica 
italiana. 


16A03359 


Autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Pavenaf» 


Estratto determina V&A n. 698/2016 del 20 aprile 2016 


Descrizione del medicinale e attribuzione n. A.I.C. : è autorizzata 
l’immissione in commercio del medicinale: «PAVENAF», nella forma 
e confezione: «100 mg/100 ml spray nasale, soluzione» 1 flacone da 15 
ml in vetro, alle condizioni e con le specificazioni di seguito indicate. 


Titolare A.I.C.: Genetic S.p.A. con sede legale e domicilio fiscale 
in via della Monica, 26, 84083 - Castel San Giorgio - Salerno (SA) Ita- 
lia, Codice Fiscale 03696500655. 


Confezione: «100 mg/100 ml spray nasale, soluzione» 1 flacone da 
15 ml in vetro - A.I.C. n. 043786033 (in base 10) 19S7TK (in base 32). 


Forma farmaceutica: spray nasale, soluzione. 
Validità prodotto integro: 2 anni dalla data di fabbricazione. 


Produttori dei principi attivi: Loba Feinchemie GmbH - Fehrgasse 
7°-2401 Fischamend - Austria. 


Produttore del prodotto finito: Genetic S.p.A. Nucleo Industriale, 
Contrada Canfora - Fisciano (SA) (produzione, confezionamento pri- 
mario e secondario, controlli e rilascio dei lotti). 


Composizione: 1 ml di soluzione contiene: 
principio attivo: Nafazolina Nitrato 1 mg; 


eccipienti: Sodio cloruro; Disodio edetato; Sodio fosfato mono- 
basico diidrato; Acido fosforico concentrato; Benzalconio cloruro; Aro- 
ma balsamico; Acqua per preparazioni iniettabili. 


Indicazioni terapeutiche: decongestionante nasale in corso di riniti 
e faringiti acute catarrali, di riniti allergiche, di sinusiti acute. 


Classificazione ai fini della rimborsabilità 


Confezione: A.I.C. n. 043786033 - «100 mg/100 ml spray nasale, 
soluzione» 1 flacone da 15 ml in vetro. 


Classe di rimborsabilità: «C bis». 
Classificazione ai fini della fornitura 


Confezione: A.I.C. n. 043786033 - «100 mg/100 ml spray nasale, 
soluzione» 1 flacone da 15 ml in vetro - OTC: medicinale non soggetto 
a prescrizione medica da banco. 


Stampati 


Le confezioni del medicinale devono essere poste in commercio 
con etichette e fogli illustrativi conformi al testo allegato alla presente 
determinazione. E approvato il riassunto delle caratteristiche del prodot- 
to allegato alla presente determinazione. 


In ottemperanza all’art. 80 commi 1 e 3 del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i. il foglio illustrativo e le etichette devono 
essere redatti in lingua italiana e, limitatamente ai medicinali in com- 
mercio nella provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca. Il Titolare 
dell’A.I.C. che intende avvalersi dell’uso complementare di lingue este- 
re, deve darne preventiva comunicazione all’AIFA e tenere a disposi- 
zione la traduzione giurata dei testi in lingua tedesca e/o in altra lingua 
estera. In caso di inosservanza delle disposizioni sull’etichettatura e sul 
foglio illustrativo si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto 
decreto legislativo. 
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Tutela brevettuale 


Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico è esclusivo responsabi- 
le del pieno rispetto dei diritti di proprietà industriale relativi al medi- 
cinale di riferimento e delle vigenti disposizioni normative in materia 
brevettuale. 

Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico è altresì responsabile 
del pieno rispetto di quanto disposto dall’art. 14 comma 2 del decreto 
legislativo 24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i., in virtù del quale non sono 
incluse negli stampati quelle parti del riassunto delle caratteristiche del 
prodotto del medicinale di riferimento che si riferiscono a indicazioni 
o a dosaggi ancora coperti da brevetto al momento dell’immissione in 
commercio del medicinale generico. 


Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza - PSUR 


Il titolare dell’autorizzazione all'immissione in commercio deve 
fornire i rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza per questo 
medicinale conformemente ai requisiti definiti nell’elenco delle date di 
riferimento per l'Unione europea (elenco EURD) di cui all’art. 107-qua- 
ter, par. 7) della direttiva 2010/84/CE e pubblicato sul portale web 
dell’ Agenzia Europea dei medicinali. 

Decorrenza di efficacia della determinazione: dal giorno successi- 
vo a quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale 
della Repubblica italiana. 


16A03360 


Autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Serisima» 


Estratto determina V&A n. 649/2016 del 5 aprile 2016 


Descrizione del medicinale e attribuzione numero A_I.C. 


È autorizzata l’immissione in commercio del medicinale: SERISI- 
MA, nelle forme e confezioni: «0,03 mg + 2,0 mg compresse rivestite 
con film» 28 compresse in blister PVC/PVDC/AL; «0,03 mg + 2,0 mg 
compresse rivestite con film» 3 x 28 compresse in blister PVC/PVDC/ 
AL e «0,03 mg + 2,0 mg compresse rivestite con film» 6 x 28 compres- 
se in blister PVC/PVDC/AL, alle condizioni e con le specificazioni di 
seguito indicate: 

Titolare AIC: Exeltis Healthcare S.L., con sede legale e domicilio 
fiscale in Madrid, Calle Quintanapalla 2, 4° Planta, c.a.ap. 28050, Spa- 
gna (ES). 


Confezione: 


«0,03 mg + 2,0 mg compresse rivestite con film» 28 compresse in 
blister PVC/PVDC/AL; 


A.T.C. n. 044403018 (in base 10) 1BC2BB (in base 32). 
Confezione: 


«0,03 mg + 2,0 mg compresse rivestite con film» 3 x 28 com- 
presse in blister PVC/PVDC/AL; 


A.T.C. n. 044403020 (in base 10) 1BC2BD (in base 32). 
Confezione: 


«0,03 mg + 2,0 mg compresse rivestite con film» 6 x 28 com- 
presse in blister PVC/PVDC/AL; 
A.T.C. n. 044403032 (in base 10) 1BC2BS (in base 32). 
Forma farmaceutica: compresse rivestite con film. 
Validità prodotto integro: 3 anni dalla data di fabbricazione. 
Produttori dei principi attivi: Produttori principi attivi (Dienogest): 
Industriale Chimica Via E.H. Grieg, 13 - 21047 Saronno - Varese 21047 
Italia; (Etinilestradiolo): Aspen Oss B.V., Site Moleneind, Kloosterstra- 
at 6, 5349 AB Oss - Paesi Bassi e Aspen Oss B.V., Site Diosite, Veerse- 
meer 4, 5347 JN Oss - Paesi Bassi. 
Produttori del prodotto finito: 
Laboratorios Leon Farma, S.A. c/La Vallina s/n. P.I Navatejera, 
24008 Leon - Spagna (produzione, Confezionamento primario e secon- 
dario, Rilascio dei lotti e controllo di qualità); 
Laboratorios De Anàlisis Dr. Echevarne C/Provenza 312 bajo 
08037 Barcellona 08037 - Spagna (test microbiologico); 


Biolab S. L. Pol. Ind. La Mina, Avda/Los Reyes, nave 59 — 
28770 Colmenar Viejo Madrid 28770 - Spagna (test microbiologico). 
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Composizione: Una compressa rivestita con film contiene: 
Principio Attivo: Etinilestradiolo 0,03 mg; Dienogest 2,0 mg. 
Eccipienti: Compresse attive rivestite con film (bianche): Nu- 

cleo della compressa: Lattosio monoidrato, Magnesio stearato; Amido 
di mais, Povidone K30. 

Film di rivestimento: Ipromellosa 2910, Glicole poliletilenico; Ti- 
tanio diossido (E171). 

Compresse placebo rivestite con film (verdi): Nucleo della com- 
pressa: Lattosio monoidrato, Magnesio stearato; Amido di mais, Povi- 
done K30. 

Film di rivestimento: Ipromellosa 2910, Triacetina; Polisorbato; 
Titanio diossido (E171) FD & C Blue 2 pigmento di alluminio; Ferro 
ossido giallo. 

Indicazioni terapeutiche: 

Contraccezione ormonale. 

Trattamento di pazienti con acne moderatamente grave, senza 
controindicazioni per una terapia con contraccettivi orali e dopo che 
adeguati trattamenti topici non hanno dato risultati. 

La decisione di prescrivere Serisima deve prendere in considera- 
zione i fattori di rischio attuali della singola donna, in particolare quelli 
relativi alle trombo embolie venose (TEV) e il confronto tra il rischio 
di TEV associato a Seresima e quello associato ad altri contraccettivi 
ormonali combinati COC. 


Classificazione ai fini della rimborsabilità 


Confezione: 

A.I.C. n. 044403018 - «0,03 mg + 2,0 mg compresse rivestite 

con film» 28 compresse in blister PVC/PVDC/AL. 
Classe di rimborsabilità: 

Apposita sezione della classe di cui all’art. 8, comma 10, lette- 
ra c) della legge 24 dicembre 1993, n. 537 e successive modificazioni, 
dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini della rimborsabilità, de- 
nominata Classe C (nn). 

Confezione: 

A.I.C. n. 044403020 - «0,03 mg + 2,0 mg compresse rivestite 

con film» 3 x 28 compresse in blister PVC/PVDC/AL. 
Classe di rimborsabilità: 

Apposita sezione della classe di cui all’art. 8, comma 10, lette- 
ra c) della legge 24 dicembre 1993, n. 537 e successive modificazioni, 
dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini della rimborsabilità, de- 
nominata Classe C (nn). 

Confezione: 

A.I.C. n. 044403032 - «0,03 mg + 2,0 mg compresse rivestite 

con film» 6 x 28 compresse in blister PVC/PVDC/AL. 
Classe di rimborsabilità: 

Apposita sezione della classe di cui all’art. 8, comma 10, lette- 

ra c) della legge 24 dicembre 1993, n. 537 e successive modificazioni, 


dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini della rimborsabilità, de- 
nominata Classe C (nn). 


Classificazione ai fini della fornitura 


Confezione: 

A.I.C. n. 044403018 - «0,03 mg + 2,0 mg compresse rivestite 
con film» 28 compresse in blister PVC/PVDC/AL - RR: Medicinale 
soggetto a prescrizione medica. 

Confezione: 

A.I.C. n. 044403020 - «0,03 mg + 2,0 mg compresse rivestite 
con film» 3 x 28 compresse in blister PVC/PVDC/AL - RNR: medicina- 
le soggetto a prescrizione medica da rinnovare volta per volta. 

Confezione: 

A.I.C. n. 044403032 - «0,03 mg + 2,0 mg compresse rivestite 
con film» 6 x 28 compresse in blister PVC/PVDC/AL - RNR: medicina- 
le soggetto a prescrizione medica da rinnovare volta per volta. 


Stampati 
Le confezioni del medicinale devono essere poste in commercio 


con etichette e fogli illustrativi conformi al testo allegato alla determi- 
nazione, di cui al presente estratto. 


GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA 


Serie generale - n. 104 


È approvato il riassunto delle caratteristiche del prodotto allegato 
alla determinazione, di cui al presente estratto. 

In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3 del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni e integrazioni, il fo- 
glio illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana 
e, limitatamente ai medicinali in commercio nella provincia di Bolza- 
no, anche in lingua tedesca. Il Titolare dell’ AIC che intende avvalersi 
dell’uso complementare di lingue estere, deve darne preventiva comu- 
nicazione all’AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata dei testi 
in lingua tedesca e/o in altra lingua estera. In caso di inosservanza delle 
disposizioni sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si applicano le 
sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto legislativo. 


Tutela brevettuale 


Il titolare dell’AIC del farmaco generico è esclusivo responsabile 
del pieno rispetto dei diritti di proprietà industriale relativi al medici- 
nale di riferimento e delle vigenti disposizioni normative in materia 
brevettuale. 

Il titolare dell’AIC del farmaco generico è altresì responsabile del 
pieno rispetto di quanto disposto dall’art. 14, comma 2, del decreto le- 
gislativo n. 219/2006, in virtù del quale non sono incluse negli stampati 
quelle parti del riassunto delle caratteristiche del prodotto del medici- 
nale di riferimento che si riferiscono a indicazioni o a dosaggi ancora 
coperti da brevetto al momento dell’immissione in commercio del me- 
dicinale generico. 


Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza - PSUR 


Il titolare dell’autorizzazione all'immissione in commercio deve 
fornire i rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza per questo 
medicinale conformemente ai requisiti definiti nell’elenco delle date di 
riferimento per l'Unione europea (elenco EURD) di cui all’art. 107-qua- 
ter, par. 7) della direttiva 2010/84/CE e pubblicato sul portale web 
dell’ Agenzia Europea dei medicinali. 


Decorrenza di efficacia della determinazione: dal giorno successi- 
vo a quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale 
della Repubblica italiana. 


16A03361 


Autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Cinacalcet Teva» 


Estratto determina n. 527/2016 del 15 aprile 2016 


Medicinale: CINACALCET TEVA. 


Titolare AIC: Teva Italia S.r.l., Piazzale Luigi Cadorna, 4 - 20123 
- Milano. 


Confezione: «30 mg compresse rivestite con film» 14 compresse 
in blister PVC/ACLAR/PVC - AIC n. 043856018 (in base 10) 19UD4L 
(in base 32). 


Confezione: «30 mg compresse rivestite con film» 14x1 compresse 
in blister PVC/ACLAR/PVC - AIC n. 043856020 (in base 10) 19UD4N 
(in base 32). 


Confezione: «30 mg compresse rivestite con film» 28 compresse 
in blister PVC/ACLAR/PVC - AIC n. 043856032 (in base 10) 19UD50 
(in base 32). 


Confezione: «30 mg compresse rivestite con film» 28x1 compresse 
in blister PVC/ACLAR/PVC - AIC n. 043856044 (in base 10) 19UDSD 
(in base 32). 


Confezione: «30 mg compresse rivestite con film» 30 compresse 
in blister PVC/ACLAR/PVC - AIC n. 043856057 (in base 10) 19UDST 
(in base 32). 


Confezione: «30 mg compresse rivestite con film» 30x1 compresse 
in blister PVC/ACLAR/PVC - AIC n. 043856069 (in base 10) 19UD65 
(in base 32). 
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Confezione: «30 mg compresse rivestite con film» 84 compresse 
in blister PVC/ACLAR/PVC - AIC n. 043856071 (in base 10) 19UD67 
(in base 32). 


Confezione: «30 mg compresse rivestite con film» 84x1 compresse 
in blister PVC/ACLAR/PVC - AIC n. 043856083 (in base 10) 1)UD6M 
(in base 32). 


Confezione: «30 mg compresse rivestite con film» 14 compresse 
in blister PVC/ACLAR/PVDC/PVC - AIC n. 043856095 (in base 10) 
19UDEZ (in base 32). 


Confezione: «30 mg compresse rivestite con film» 14x1 compresse 
in blister PVC/ACLAR/PVDC/PVC - AIC n. 043856107 (in base 10) 
19UD7C (in base 32). 


Confezione: «30 mg compresse rivestite con film» 28 compresse 
in blister PVC/ACLAR/PVDC/PVC - AIC n. 043856119 (in base 10) 
19UD7R (in base 32). 


Confezione: «30 mg compresse rivestite con film» 28x1 compresse 
in blister PVC/ACLAR/PVDC/PVC - AIC n. 043856121 (in base 10) 
19UD7T (in base 32). 


Confezione: «30 mg compresse rivestite con film» 30 compresse 
in blister PVC/ACLAR/PVDC/PVC - AIC n. 043856133 (in base 10) 
19UD85 (in base 32). 


Confezione: «30 mg compresse rivestite con film» 30x1 compresse 
in blister PVC/ACLAR/PVDC/PVC - AIC n. 043856145 (in base 10) 
19UDS8K (in base 32). 


Confezione: «30 mg compresse rivestite con film» 84 compresse 
in blister PVC/ACLAR/PVDC/PVC - AIC n. 043856158 (in base 10) 
19UD8Y (in base 32). 


Confezione: «30 mg compresse rivestite con film» 84x1 compresse 
in blister PVC/ACLAR/PVDC/PVC - AIC n. 043856160 (in base 10) 
19UD90 (in base 32). 


Confezione: «30 mg compresse rivestite con film» 30 compresse in 
flacone HDPE - AIC n. 043856172 (in base 10) 19UD9D (in base 32). 


Confezione: «30 mg compresse rivestite con film» 30 compresse in 
flacone HDPE con essiccante - AIC n. 043856184 (in base 10) 19UD9S 
(in base 32). 


Confezione: «60 mg compresse rivestite con film» 14 compresse 
in blister PVC/ACLAR/PVC - AIC n. 043856196 (in base 10) 19UDB4 
(in base 32). 


Confezione: «60 mg compresse rivestite con film» 14x1 compresse 
in blister PVC/ACLAR/PVC - AIC n. 043856208 (in base 10) 19UDBJ 
(in base 32). 


Confezione: «60 mg compresse rivestite con film» 28 compresse 
in blister PVC/ACLAR/PVC - AIC n. 043856210 (in base 10) 19UDBL 
(in base 32). 


Confezione: «60 mg compresse rivestite con film» 28x1 compresse 
in blister PVC/ACLAR/PVC - AIC n. 043856222 (in base 10) 19)UDBY 
(in base 32). 


Confezione: «60 mg compresse rivestite con film» 30 compresse 
in blister PVC/ACLAR/PVC - AIC n. 043856234 (in base 10) 19UDCB 
(in base 32). 


Confezione: «60 mg compresse rivestite con film» 30x1 compresse 
in blister PVC/ACLAR/PVC - AIC n. 043856246 (in base 10) 19)UDCQ 
(in base 32). 


Confezione: «60 mg compresse rivestite con film» 84 compresse 
in blister PVC/ACLAR/PVC - AIC n. 043856259 (in base 10) 19UDD3 
(in base 32). 


Confezione: «60 mg compresse rivestite con film» 84x1 compresse 
in blister PVC/ACLAR/PVC - AIC n. 043856261 (in base 10) 19UDDS 
(in base 32). 

Confezione: «60 mg compresse rivestite con film» 14 compresse 
in blister PVC/ACLAR/PVDC/PVC - AIC n. 043856273 (in base 10) 
19UDDK (in base 32). 
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Confezione: «60 mg compresse rivestite con film» 14x1 compresse 
in blister PVC/ACLAR/PVDC/PVC - AIC n. 043856285 (in base 10) 
19UDDX (in base 32). 


Confezione: «60 mg compresse rivestite con film» 28 compresse 
in blister PVC/ACLAR/PVDC/PVC - AIC n. 043856297 (in base 10) 
19UDP® (in base 32). 


Confezione: «60 mg compresse rivestite con film» 28x1 compresse 
in blister PVC/ACLAR/PVDC/PVC - AIC n. 043856309 (in base 10) 
19UDFFP (in base 32). 


Confezione: «60 mg compresse rivestite con film» 30 compresse 
in blister PVC/ACLAR/PVDC/PVC - AIC n. 043856311 (in base 10) 
19UDFR (in base 32). 


Confezione: «60 mg compresse rivestite con film» 30x1 compresse 
in blister PVC/ACLAR/PVDC/PVC - AIC n. 043856323 (in base 10) 
19UDG3 (in base 32). 


Confezione: «60 mg compresse rivestite con film» 84 compresse 
in blister PVC/ACLAR/PVDC/PVC - AIC n. 043856335 (in base 10) 
19UDGH (in base 32). 


Confezione: «60 mg compresse rivestite con film» 84x1 compresse 
in blister PVC/ACLAR/PVDC/PVC - AIC n. 043856347 (in base 10) 
19UDGV (in base 32). 


Confezione: «60 mg compresse rivestite con film» 30 compresse in 
flacone HDPE - AIC n. 043856350 (in base 10) 19UDGY (in base 32). 


Confezione: «60 mg compresse rivestite con film» 30 compresse in 
flacone HDPE con essiccante - AIC n. 043856362 (in base 10) 19)UDHB 
(in base 32). 


Confezione: «90 mg compresse rivestite con film» 14 compresse in 
blister PVC/ACLAR/PVC - AIC n. 043856374 (in base 10) 19UDHQ 
(in base 32). 


Confezione: «90 mg compresse rivestite con film» 14x1 compresse 
in blister PVC/ACLAR/PVC - AIC n. 043856386 (in base 10) 19UDJ2 
(in base 32). 


Confezione: «90 mg compresse rivestite con film» 28 compresse 
in blister PVC/ACLAR/PVC - AIC n. 043856398 (in base 10) 19UDIG 
(in base 32). 


Confezione: «90 mg compresse rivestite con film» 28x1 compresse 
in blister PVC/ACLAR/PVC - AIC n. 043856400 (in base 10) 19UDJJ 
(in base 32). 


Confezione: «90 mg compresse rivestite con film» 30 compresse 
in blister PVC/ACLAR/PVC - AIC n. 043856412 (in base 10) 19UDJW 
(in base 32). 


Confezione: «90 mg compresse rivestite con film» 30x1 compresse 
in blister PVC/ACLAR/PVC - AIC n. 043856424 (in base 10) 19UDK8 
(in base 32). 


Confezione: «90 mg compresse rivestite con film» 84 compresse in 
blister PVC/ACLAR/PVC - AIC n. 043856436 (in base 10) 19)UDKN 
(in base 32). 


Confezione: «90 mg compresse rivestite con film» 84x1 compresse 
in blister PVC/ACLAR/PVC - AIC n. 043856448 (in base 10) 19UDLO 
(in base 32). 


Confezione: «90 mg compresse rivestite con film» 14 compresse 
in blister PVC/ACLAR/PVDC/PVC - AIC n. 043856451 (in base 10) 
19UDL3 (in base 32). 


Confezione: «90 mg compresse rivestite con film» 14x1 compresse 
in blister PVC/ACLAR/PVDC/PVC - AIC n. 043856463 (in base 10) 
19UDLH (in base 32). 


Confezione: «90 mg compresse rivestite con film» 28 compresse 
in blister PVC/ACLAR/PVDC/PVC - AIC n. 043856475 (in base 10) 
19UDLV (in base 32). 
Confezione: «90 mg compresse rivestite con film» 28x1 compresse 
in blister PVC/ACLAR/PVDC/PVC - AIC n. 043856487 (in base 10) 
19UDM7 (in base 32). 
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Confezione: «90 mg compresse rivestite con film» 30 compresse 
in blister PVC/ACLAR/PVDC/PVC - AIC n. 043856499 (in base 10) 
19UDMM (in base 32). 


Confezione: «90 mg compresse rivestite con film» 30x1 compresse 
in blister PVC/ACLAR/PVDC/PVC - AIC n. 043856501 (in base 10) 
19UDMP (in base 32). 


Confezione: «90 mg compresse rivestite con film» 84 compresse 
in blister PVC/ACLAR/PVDC/PVC - AIC n. 043856513 (in base 10) 
19UDNI (in base 32). 


Confezione: «90 mg compresse rivestite con film» 84x1 compresse 
in blister PVC/ACLAR/PVDC/PVC - AIC n. 043856525 (in base 10) 
19UDNF (in base 32). 


Confezione: «90 mg compresse rivestite con film» 30 compresse in 
flacone HDPE - AIC n. 043856537 (in base 10) 19UDNT (in base 32). 


Confezione: «90 mg compresse rivestite con film» 30 compresse in 
flacone HDPE con essiccante - AIC n. 043856549 (in base 10) 19UDP5 
(in base 32). 


Forma farmaceutica: compressa rivestita con film (compressa). 


Composizione: ogni compressa contiene: 


Principio attivo: 30 mg, 60 mg, 90 mg di cinacalcet (come 
cloridrato). 


Eccipienti: 
Nucleo della compressa 
Amido preglatinizzato (mais) 
Cellulosa microcristallina 
Crospovidone 
Magnesio stearato 
Silice colloidale anidra 
Rivestimento della compressa: 
Polivinil alcol 
Titanio diossiso (E171) 
Macrogol 3350 
Talco 
Ferro ossido giallo (E172) 
Indaco-carminio - lacca alluminio (E132) 


Indicazioni terapeutiche: Trattamento dell’iperparatiroidismo se- 
condario (HPT) in pazienti affetti da compromissione renale in stadio 
terminale (ESRD) in terapia dialitica di mantenimento. 


Cinacalcet Teva può essere usato come parte di un regime terapeu- 
tico che includa, secondo necessità, chelanti del fosfato e/o vitamina D 
(vedere paragrafo 5.1). 


Riduzione dell’ipercalcemia in pazienti con: 
carcinoma paratiroideo; 


iperparatiroidismo primario, nei quali la paratiroidectomia sa- 
rebbe indicata sulla base dei valori sierici di calcio (in accordo con le 
relative linee guida di trattamento), ma nei quali la paratiroidectomia 
non è clinicamente appropriata o è controindicata. 


Classificazione ai fini della rimborsabilità 


Le confezioni di cui all’art. 1 risultano collocate, in virtù dell’art. 12, 
comma 5, del decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, convertito, con 
modificazioni, dalla legge 8 novembre 2012, n. 189, nell’apposita sezio- 
ne, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini della rimborsabilità, 
della classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera c) della legge 24 dicem- 
bre 1993, n. 537 e successive modificazioni, denominata classe C (nn). 
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Classificazione ai fini della fornitura 


La classificazione ai fini della fornitura del medicinale CINACAL- 
CET TEVA è la seguente: 


Medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, vendibile al 
pubblico su prescrizione di centri ospedalieri o di specialisti - oncologo, 
endocrinologo, nefrologo, internista (RRL). 


Tutela brevettuale 


Il titolare dell’AIC del farmaco generico è esclusivo responsabile 
del pieno rispetto dei diritti di proprietà industriale relativi al medici- 
nale di riferimento e delle vigenti disposizioni normative in materia 
brevettuale. 


Il titolare dell’AIC del farmaco equivalente è altresì responsabile 
del pieno rispetto di quanto disposto dall’art. 14 comma 2 del decreto 
legislativo n. 219/2006 che impone di non includere negli stampati quel- 
le parti del riassunto delle caratteristiche del prodotto del medicinale di 
riferimento che si riferiscono a indicazioni o a dosaggi ancora coperti 
da brevetto al momento dell’immissione in commercio del medicinale. 


Stampati 


Le confezioni della specialità medicinale devono essere poste in 
commercio con etichette e fogli illustrativi conformi al testo allegato 
alla presente determinazione. 


È approvato il riassunto delle caratteristiche del prodotto allegato 
alla presente determinazione. 


Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza - PSUR 


Il titolare dell’autorizzazione all'immissione in commercio deve 
fornire i rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza per questo 
medicinale conformemente ai requisiti definiti nell’elenco delle date di 
riferimento per l'Unione europea (elenco EURD) di cui all’art. 107-qua- 
ter, par. 7) della direttiva 2010/84/CE e pubblicato sul portale web 
dell’ Agenzia Europea dei medicinali. 


Decorrenza di efficacia della determinazione: dal giorno succes- 


sivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica 
italiana. 


16A03362 


Autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Canesten» 


Estratto determina V&A n. 697/2016 del 20 aprile 2016 


Descrizione del medicinale e attribuzione n. AIC: è autorizzata 
l’immissione in commercio del medicinale: «CANESTEN)» anche nella 
forma e confezione: «1% spray cutaneo, soluzione» 1 flacone in PE da 
40 ml con pompa dosatrice, in aggiunta alle confezioni già autorizzate, 
alle condizioni e con le specificazioni di seguito indicate: 


Titolare AIC: Bayer S.p.A. con sede legale e domicilio fisca- 
le in Viale Certosa, 130, 20156 - Milano (MI) Italia, codice fiscale 
05849130157. 


Confezione: «1% spray cutaneo, soluzione» 1 flacone in PE da 40 
ml con pompa dosatrice - AIC n. 022760159 (in base 10) 0OPQLQZ (in 
base 32). 


Forma farmaceutica: soluzione cutanea. 
Validità prodotto integro: 2 anni dalla data di fabbricazione. 


Produttori dei principi attivi: Bayer Hispania, S.L. Sabino Alonso 
Fueyo,77 Spain -33934 La Felguera, Austrias. 
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Produttore del prodotto finito: KVP Pharma + Veterinar Produkte 
GmbH stabilimento sito in Kiel - Germania, Projensdorfer STR, 324 
(tutte le fasi di produzione); UPS Healthcare Italia S.r.l., stabilimento 
sito in Liscate (MI) Italia, Via del Lago 1/3 (confezionamento secon- 
dario); CIT S.r.l. stabilimento sito in Burago di Molgora (MB) Italia, 
Primo Villa 17 (confezionamento secondario). 


Composizione: 1 flacone da 40 ml contiene: 
principio attivo: Clotrimazolo 400 mg; 
eccipienti: Macrogol; Isopropanolo; Propilene glicole. 


Indicazioni terapeutiche: Micosi della pelle e delle pieghe cutanee, 
come pitiriasi versicolore, candidosi cutanea, tinea pedis o piede d’at- 
leta, tinea corporis. 


Classificazione ai fini della rimborsabilità 


Confezione: AIC n. 022760159 - «1% spray cutaneo, soluzione» 1 
flacone in PE da 40 ml con pompa dosatrice. 


Classe di rimborsabilità: «C bis». 
Classificazione ai fini della fornitura 


Confezione: AIC n. 022760159 - «1% spray cutaneo, soluzione» 
1 flacone in PE da 40 ml con pompa dosatrice - OTC: medicinale non 
soggetto a prescrizione medica da banco. 


Stampati 


Le confezioni del medicinale devono essere poste in commercio 
con etichette e fogli illustrativi conformi al testo allegato alla presente 
determinazione. È approvato il riassunto delle caratteristiche del prodot- 
to allegato alla presente determinazione. 


In ottemperanza all’art. 80 commi 1 e 3 del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i. il foglio illustrativo e le etichette devono es- 
sere redatti in lingua italiana e, limitatamente ai medicinali in commercio 
nella provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca. Il Titolare dell’AIC 
che intende avvalersi dell’uso complementare di lingue estere, deve darne 
preventiva comunicazione all’ AIFA e tenere a disposizione la traduzio- 
ne giurata dei testi in lingua tedesca e/o in altra lingua estera. In caso di 
inosservanza delle disposizioni sull’etichettatura e sul foglio illustrativo 
si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto legislativo. 


Tutela brevettuale 


Il titolare dell’ AIC del farmaco generico è esclusivo responsabile del 
pieno rispetto dei diritti di proprietà industriale relativi al medicinale di 
riferimento e delle vigenti disposizioni normative in materia brevettuale. 


Il titolare dell’AIC del farmaco generico è altresì responsabile del 
pieno rispetto di quanto disposto dall’art. 14 comma 2 del decreto legi- 
slativo 24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i., in virtù del quale non sono incluse 
negli stampati quelle parti del riassunto delle caratteristiche del prodotto 
del medicinale di riferimento che si riferiscono a indicazioni o a dosaggi 
ancora coperti da brevetto al momento dell’immissione in commercio 
del medicinale generico. 


Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza - PSUR 


Il titolare dell’autorizzazione all'immissione in commercio deve 
fornire i rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza per questo 
medicinale conformemente ai requisiti definiti nell’elenco delle date di 
riferimento per l’ Unione europea (elenco EURD) di cui all’art. 107-qua- 
ter, par. 7) della direttiva 2010/84/CE e pubblicato sul portale web 
dell’ Agenzia Europea dei medicinali. 
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Decorrenza di efficacia della determinazione: dal giorno successi- 
vo a quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale 
della Repubblica italiana. 


16A03363 


Autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Sevelamer Teva» 


Estratto determina n. 532/2016 del 15 aprile 2016 


Medicinale: SEVELAMER TEVA. 
Titolare AIC: Teva Italia S.r.l. - Via Messina, 38 - 20154 Milano. 


Confezione: AIC n. 042413031 - «800 mg compresse rivestite con 
film» 50 compresse in flacone HDPE. 


Forma farmaceutica: compressa rivestita con film. 


Composizione: ogni compressa contiene: principio attivo: 800 mg 
di sevelamer carbonato. 


Siti aggiunti per tutte le confezioni, comprese quelle già autoriz- 
zate confezionamento primario e secondario del prodotto finito: Arte- 
san Pharma GmbH & Co.KG, Albrecht Thaer-StraBe 9, 29439 Liichow, 
Germany Rottendorf Pharma GmbH, Am Feigendahl 3, 59320 Enniger- 
loh, Germany. 


Classificazione ai fini della rimborsabilità 


Le confezioni di cui all’art. 1 risultano collocate, in virtù dell’art. 12, 
comma 5, del decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, convertito, con 
modificazioni, dalla legge 8 novembre 2012, n. 189, nell’apposita sezio- 
ne, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini della rimborsabilità, 
della classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera c) della legge 24 dicem- 
bre 1993, n. 537 e successive modificazioni, denominata classe C (nn). 


Classificazione ai fini della fornitura 


La classificazione ai fini della fornitura del medicinale Sevelamer 
Teva è la seguente: medicinale soggetto a prescrizione medica (RR). 


Tutela brevettuale 


Il titolare dell’AIC del farmaco generico è esclusivo responsabile 
del pieno rispetto dei diritti di proprietà industriale relativi al medici- 
nale di riferimento e delle vigenti disposizioni normative in materia 
brevettuale. 


Il titolare dell’ AIC del farmaco generico è altresì responsabile del 
pieno rispetto di quanto disposto dall’art. 14 comma 2 del decreto legi- 
slativo n. 219/2006 che impone di non includere negli stampati quelle 
parti del riassunto delle caratteristiche del prodotto del medicinale di 
riferimento che si riferiscono a indicazioni o a dosaggi ancora coperti 
da brevetto al momento dell’immissione in commercio del medicinale. 


Stampati 


Le confezioni del medicinale devono essere poste in commercio 
con gli stampati, così come precedentemente autorizzati da questa Am- 
ministrazione, con le sole modifiche necessarie per l'adeguamento alla 
presente determinazione. 


In ottemperanza all’art. 80 commi 1 e 3 del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i. il foglio illustrativo e le etichette devono 
essere redatti in lingua italiana e, limitatamente ai medicinali in com- 
mercio nella provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca. Il Titolare 
dell’AIC che intende avvalersi dell’uso complementare di lingue estere, 
deve darne preventiva comunicazione all’ AIFA e tenere a disposizione 
la traduzione giurata dei testi in lingua tedesca e/o in altra lingua estera. 
In caso di inosservanza delle disposizioni sull’etichettatura e sul foglio 
illustrativo si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto 
legislativo. 


Decorrenza di efficacia della determinazione: dal giorno succes- 
sivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica 
italiana. 


16A03364 


5-5-2016 


Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale 
per uso umano «Edera Boehringer Ingelheim» 


Estratto determina V&A n. 695/2016 del 20 aprile 2016 


Descrizione del medicinale e attribuzione n. AIC: è autorizzata 
l’immissione in commercio del medicinale: «EDERA BOEHRINGER 
INGELHEIM», nella forma e confezione: «sciroppo» 1 flacone in vetro 
da 100 ml con cucchiaino dosatore, alle condizioni e con le specifica- 
zioni di seguito indicate: 

Titolare AIC: Boehringer Ingelheim International GmbH, con sede 
legale e domicilio fiscale in Ingelheim am Rhein, Binger Strasse 173, 
cap D55216, Germania (DE). 


Confezione: «sciroppo» 1 flacone in vetro da 100 ml con cucchia- 
ino dosatore - AIC n. 044142014 (in base 10) 1B33FY (in base 32). 


Forma farmaceutica: sciroppo. 
Validità prodotto integro: 3 anni dalla data di fabbricazione. 


Produttore del principio attivo: Fornitori della sostanza vegetale: 
Martin Bauer GmbH &Co. KG Dutendorfer Strafe 5-7 - 91487 Vesten- 
bergsgreuth, Germania; Martin Bauer GmbH &Co. KG Bahnhofstrasse 
2 - 25486 Alveslohe Germania; Martin Bauer Polska Sp. Z 0.0. Wita- 
szyezki 67-68 63-230 Witaszyce - Polonia. Laboratorio per i controlli 
della sostanza vegetale: PhytoLab GmbH &Co. KG Dutendorfer Strasse 
5-7 - 91487 Vestenbergsgreuth, Germania. Laboratorio per i controlli 
della sostanza vegetale, eccetto per i controlli sui pesticidi, aflatossine 
e metalli pesanti: Finzelberg GmbH & Co. KG Koblener Strasse 48 - 
56, 56626 Andernach - Germania; Finzelberg GmbH & Co. KG Kran- 
zweiherweg 8, 53489 Sinzig - Germania; Phytopharm Kleka SA Kleka 
1, 63-040 Nowe Miasto nad Warta - Polonia; Martin Bauer Polska Sp. Z 
0.0 Witaszyczki 67-68, 63-230 Witaszyce — Polonia e Martin Bauer Pol- 
ska Sp. Z 0.0. Witaszyczki 67-68 63-230 Witaszyce - Polonia. Respon- 
sabile del rilascio della sostanza vegetale: Finzelberg GmbH & Co. KG 
Koblener Strasse 48 - 56, 56626 Andernach - Germania. Sito di produ- 
zione, controlli e responsabile del rilascio della preparazione vegetale: 
Finzelberg GmbH & Co. KG Koblener Strasse 48 - 56, 56626 Ander- 
nach Germania. Sito per i controlli della preparazione vegetale: Finzel- 
berg GmbH & Co. KG Kranzweiherweg 8, 53489 Sinzig - Germania. 


Produttori del prodotto finito: Produzione, confezionamento pri- 
mario e secondario, controllo e rilascio dei lotti: Phytopharm KléKa 
S.A. KléKa 1, 63-40 Nowe Miasto nad Warta Polonia. 


Composizione: 1 ml (corrispondente a 1,18 g) di Edera Boehringer 
Ingelheim sciroppo contiene 8,25 di Hedera helix 1., folium (edera fo- 
glia) (DER 4-8:1), solvente di estrazione:etanolo 30%m/m. 


Eccipienti: Sorbitolo liquido non cristallizzante (E420); Gomma 
di xantano; Sorbato di potassio; Acido citrico, anidro; Acqua depurata. 


Indicazioni terapeutiche: Edera Boehringer Ingelheim sciroppo è 
un medicinale vegetale utilizzato come espettorante in caso di tosse gras- 
sa negli adulti, negli adolescenti e nei bambini di età superiore a 2 anni. 


Classificazione ai fini della rimborsabilità 


Confezione: AIC n. 044142014 - «sciroppo» 1 flacone in vetro da 
100 ml con cucchiaino dosatore 


Classe di rimborsabilità: «C». 
Classificazione ai fini della fornitura 


Confezione: AIC n. 044142014 - «sciroppo» 1 flacone in vetro da 
100 ml con cucchiaino dosatore: SOP - medicinale non soggetto a pre- 
scrizione medica, ma non da banco. 


Stampati 


Le confezioni del medicinale devono essere poste in commercio 
con etichette e fogli illustrativi conformi al testo allegato alla determi- 
nazione, di cui al presente estratto. 


È approvato il riassunto delle caratteristiche del prodotto allegato 
alla determinazione, di cui al presente estratto. 


In ottemperanza all’art. 80 commi 1 e 3 del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i. il foglio illustrativo e le etichette devono 
essere redatti in lingua italiana e, limitatamente ai medicinali in com- 
mercio nella provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca. Il Titolare 
dell’AIC che intende avvalersi dell’uso complementare di lingue estere, 
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deve darne preventiva comunicazione all’ AIFA e tenere a disposizione 
la traduzione giurata dei testi in lingua tedesca e/o in altra lingua estera. 
In caso di inosservanza delle disposizioni sull’etichettatura e sul foglio 
illustrativo si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto 
legislativo. 


Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza - PSUR 


Al momento del rilascio dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio, la presentazione dei rapporti periodici di aggiornamento 
sulla sicurezza non è richiesta per questo medicinale. Tuttavia, il tito- 
lare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve presentare i 
rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza per questo medici- 
nale se il medicinale è inserito nell’elenco delle date di riferimento per 
l’Unione europea (elenco EURD) di cui all’art. 107-quater, par. 7 della 
direttiva 2010/84/CE e pubblicato sul portale web dell’ Agenzia Europea 
dei medicinali. 


Decorrenza di efficacia della determinazione: dal giorno successi- 
vo a quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale 
della Repubblica italiana. 


16A03365 


Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale 
per uso umano «Olmesartan e Idroclorotiazide Sandoz» 


Estratto determina n. 525/2016 del 15 aprile 2016 


Medicinale:  OLMESARTAN E IDROCLOROTIAZIDE 


SANDOZ. 


Titolare A.I.C.: Sandoz S.p.a., largo U. Boccioni n. 1 - 21040 Orig- 
gio (Varese) Italia. 


Confezioni: 


«20 mg/12,5 mg compresse rivestite con film» 10 compresse in 
blister AL/AL - A.I.C. n. 044538015 (in base 10), 1BH64Z (in base 32); 


«20 mg/12,5 mg compresse rivestite con film» 14 compresse in 
blister AL/AL - A.I.C. n. 044538027 (in base 10), 1BH6S5C (in base 32); 


«20 mg/12,5 mg compresse rivestite con film» 28 compresse in 
blister AL/AL - A_I.C. n. 044538039 (in base 10), 1BH65R (in base 32); 


«20 mg/12,5 mg compresse rivestite con film» 30 compresse in 
blister AL/AL - A.I.C. n. 044538041 (in base 10), 1BH6ST (in base 32); 


«20 mg/12,5 mg compresse rivestite con film» 56 compresse in 
blister AL/AL - A.I.C. n. 044538054 (in base 10), 1BH666 (in base 32); 


«20 mg/12,5 mg compresse rivestite con film» 60 compresse in 
blister AL/AL - A.I.C. n. 044538066 (in base 10), 1BH66L (in base 32); 


«20 mg/12,5 mg compresse rivestite con film» 90 compresse in 
blister AL/AL - A.I.C. n. 044538078 (in base 10), 1BH66Y (in base 32); 


«20 mg/12,5 mg compresse rivestite con film» 98 compresse in 
blister AL/AL - A.I.C. n. 044538080 (in base 10), 1BH670 (in base 32); 


«20 mg/12,5 mg compresse rivestite con film» 10 compresse in 
blister PVC/PVDC/AL - A.I.C. n. 044538092 (in base 10), 1BH67D (in 
base 32); 


«20 mg/12,5 mg compresse rivestite con film» 14 compresse in 
blister PVC/PVDC/AL - A.I.C. n. 044538104 (in base 10), 1BH67S (in 
base 32); 


«20 mg/12,5 mg compresse rivestite con film» 28 compresse in 
blister PVC/PVDC/AL - A.I.C. n. 044538116 (in base 10), 1BH684 (in 
base 32); 


«20 mg/12,5 mg compresse rivestite con film» 30 compresse in 
blister PVC/PVDC/AL - A.L.C. n. 044538128 (in base 10), 1BH68J (in 
base 32); 


«20 mg/12,5 mg compresse rivestite con film» 56 compresse in 
blister PVC/PVDC/AL - A.I.C. n. 044538130 (in base 10), 1BH68L (in 
base 32); 


«20 mg/12,5 mg compresse rivestite con film» 60 compresse in 
blister PVC/PVDC/AL - A.L.C. n. 044538142 (in base 10), 1BH68Y (in 
base 32); 


«20 mg/12,5 mg compresse rivestite con film» 90 compresse in 
blister PVC/PVDC/AL - A.LC. n. 044538155 (in base 10), 1BH69C (in 
base 32); 
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«20 mg/12,5 mg compresse rivestite con film» 98 compresse in 
blister PVC/PVDC/AL - A.I.C. n. 044538167 (in base 10), 1BH69R (in 
base 32); 


«20 mg/25 mg compresse rivestite con film» 10 compresse in 
blister AL/AL - A.I.C. n. 044538179 (in base 10), 1BH6B3 (in base 32); 


«20 mg/25 mg compresse rivestite con film» 14 compresse in 
blister AL/AL - A.I.C. n. 044538181 (in base 10), 1BH6BS (in base 32); 


«20 mg/25 mg compresse rivestite con film» 28 compresse in 
blister AL/AL - A.I.C. n. 044538193 (in base 10), 1BH6BK (in base 32); 


«20 mg/25 mg compresse rivestite con film» 30 compresse in 
blister AL/AL - A.L.C. n. 044538205 (in base 10), 1BH6BX (in base 32); 


«20 mg/25 mg compresse rivestite con film» 56 compresse in 
blister AL/AL - A_I.C. n. 044538217 (in base 10), 1BH6C9 (in base 32); 


«20 mg/25 mg compresse rivestite con film» 60 compresse in 
blister AL/AL - A.I.C. n. 044538229 (in base 10), 1BH6CP (in base 32); 


«20 mg/25 mg compresse rivestite con film» 90 compresse in 
blister AL/AL - A_I.C. n. 044538231 (in base 10), 1BH6CR (in base 32); 


«20 mg/25 mg compresse rivestite con film» 98 compresse in 
blister AL/AL - A.I.C. n. 044538243 (in base 10), 1BH6D3 (in base 32); 


«20 mg/25 mg compresse rivestite con film» 10 compresse in 
blister PVC/PVDC/AL - A.LC. n. 044538256 (in base 10), 1BH6DIJ (in 
base 32); 


«20 mg/25 mg compresse rivestite con film» 14 compresse in 
blister PVC/PVDC/AL - A.LC. n. 044538268 (in base 10), 1BH6DW 
(in base 32); 


«20 mg/25 mg compresse rivestite con film» 28 compresse in 
blister PVC/PVDC/AL - A.I.C. n. 044538270 (in base 10), 1BH6DY 
(in base 32); 


«20 mg/25 mg compresse rivestite con film» 30 compresse in 
blister PVC/PVDC/AL - A.L.C. n. 044538282 (in base 10), 1BH6FB 
(in base 32); 


«20 mg/25 mg compresse rivestite con film» 56 compresse in 
blister PVC/PVDC/AL - A.LC. n. 044538294 (in base 10), 1BH6FQ 
(in base 32); 


«20 mg/25 mg compresse rivestite con film» 60 compresse in 
blister PVC/PVDC/AL - A.LC. n. 044538306 (in base 10), 1BH6G2 
(in base 32); 


«20 mg/25 mg compresse rivestite con film» 90 compresse in 
blister PVC/PVDC/AL - A.I.C. n. 044538318 (in base 10), 1BH6GG 
(in base 32); 


«20 mg/25 mg compresse rivestite con film» 98 compresse in 
blister PVC/PVDC/AL - A.LC. n. 044538320 (in base 10), 1BH6GJ (in 
base 32); 


«40 mg/12,5 mg compresse rivestite con film» 10 compresse in 
blister AL/AL - A.I.C. n. 044538332 (in base 10), 1BH6GW (in base 
32); 


«40 mg/12,5 mg compresse rivestite con film» 14 compresse in 
blister AL/AL - A.I.C. n. 044538344 (in base 10), 1BH6H8 (in base 32); 


«40 mg/12,5 mg compresse rivestite con film» 28 compresse in 
blister AL/AL - A.L.C. n. 044538357 (in base 10), 1BH6HP (in base 32); 


«40 mg/12,5 mg compresse rivestite con film» 30 compresse in 
blister AL/AL - A.L.C. n. 044538369 (in base 10), 1BH6J1 (in base 32); 


«40 mg/12,5 mg compresse rivestite con film» 56 compresse in 
blister AL/AL - A_L.C. n. 044538371 (in base 10), 1BH6J3 (in base 32); 


«40 mg/12,5 mg compresse rivestite con film» 60 compresse in 
blister AL/AL - A.I.C. n. 044538383 (in base 10), 1BH6JH (in base 32); 


«40 mg/12,5 mg compresse rivestite con film» 90 compresse in 
blister AL/AL - A.I.C. n. 044538395 (in base 10), 1BH6JV (in base 32); 


«40 mg/12,5 mg compresse rivestite con film» 98 compresse in 
blister AL/AL - A.I.C. n. 044538407 (in base 10), 1BH6K7 (in base 32); 


«40 mg/12,5 mg compresse rivestite con film» 10 compresse in 
blister PVC/PVDC/AL - A.LC. n. 044538419 (in base 10), 1BH6KM 
(in base 32); 


«40 mg/12,5 mg compresse rivestite con film» 14 compresse in 
blister PVC/PVDC/AL - A.I.C. n. 044538421 (in base 10), 1BH6KP (in 
base 32); 


«40 mg/12,5 mg compresse rivestite con film» 28 compresse in 
blister PVC/PVDC/AL - A_LC. n. 044538433 (in base 10), 1BH6LI (in 
base 32); 
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«40 mg/12,5 mg compresse rivestite con film» 30 compresse in 
blister PVC/PVDC/AL - A.LC. n. 044538445 (in base 10), 1BH6LF (in 
base 32); 


«40 mg/12,5 mg compresse rivestite con film» 56 compresse in 
blister PVC/PVDC/AL - A.LC. n. 044538458 (in base 10), 1IBH6LU 
(in base 32); 


«40 mg/12,5 mg compresse rivestite con film» 60 compresse in 
blister PVC/PVDC/AL - A.I.C. n. 044538460 (in base 10), 1BH6LW 
(in base 32); 


«40 mg/12,5 mg compresse rivestite con film» 90 compresse in 
blister PVC/PVDC/AL - A.L.C. n. 044538472 (in base 10), 1BH6M8 
(in base 32); 


«40 mg/12,5 mg compresse rivestite con film» 98 compresse in 
blister PVC/PVDC/AL - A.LC. n. 044538484 (in base 10), 1BH6MN 
(in base 32); 


«40 mg/25 mg compresse rivestite con film» 10 compresse in 
blister AL/AL - A_I.C. n. 044538496 (in base 10), IBHGNO (in base 32); 


«40 mg/25 mg compresse rivestite con film» 14 compresse in 
blister AL/AL - A.L.C. n. 044538508 (in base 10), IBH6ND (in base 
32); 

«40 mg/25 mg compresse rivestite con film» 28 compresse in 
blister AL/AL - A.L.C. n. 044538510 (in base 10), IBH6NG (in base 
32); 

«40 mg/25 mg compresse rivestite con film» 30 compresse in 
blister AL/AL - A.L.C. n. 044538522 (in base 10), IBH6NU (in base 
32); 

«40 mg/25 mg compresse rivestite con film» 56 compresse in 
blister AL/AL - A.I.C. n. 044538534 (in base 10), 1BH6P6 (in base 32); 


«40 mg/25 mg compresse rivestite con film» 60 compresse in 
blister AL/AL - A.I.C. n. 044538546 (in base 10), 1BH6PL (in base 32); 


«40 mg/25 mg compresse rivestite con film» 90 compresse in 
blister AL/AL - A_I.C. n. 044538559 (in base 10), 1BH6PZ (in base 32); 


«40 mg/25 mg compresse rivestite con film» 98 compresse in 
blister AL/AL - A_I.C. n. 044538561 (in base 10), 1IBH6QI (in base 32); 

«40 mg/25 mg compresse rivestite con film» 10 compresse in 
blister PVC/PVDC/AL - A.LC. n. 044538573 (in base 10), 1BH6QF 
(in base 32); 

«40 mg/25 mg compresse rivestite con film» 14 compresse in 
blister PVC/PVDC/AL - A.LC. n. 044538585 (in base 10), 1BH6QT 
(in base 32); 


«40 mg/25 mg compresse rivestite con film» 28 compresse in 
blister PVC/PVDC/AL - A.I.C. n. 044538597 (in base 10), 1BH6RS 
(in base 32); 


«40 mg/25 mg compresse rivestite con film» 30 compresse in 
blister PVC/PVDC/AL - A.I.C. n. 044538609 (in base 10), 1BH6RK 
(in base 32); 


«40 mg/25 mg compresse rivestite con film» 56 compresse in 
blister PVC/PVDC/AL - A.I.C. n. 044538611 (in base 10), 1BH6RM 
(in base 32); 


«40 mg/25 mg compresse rivestite con film» 60 compresse in 
blister PVC/PVDC/AL - A.LC. n. 044538623 (in base 10), 1BH6RZ 
(in base 32); 


«40 mg/25 mg compresse rivestite con film» 90 compresse in 
blister PVC/PVDC/AL - A.I.C. n. 044538635 (in base 10), 1BH6SC 
(in base 32); 


«40 mg/25 mg compresse rivestite con film» 98 compresse in 
blister PVC/PVDC/AL - A.I.C. n. 044538647 (in base 10), 1IBH6SR 
(in base 32). 


Forma farmaceutica: compresse rivestite con film. 
Composizione: ogni compressa rivestita con film contiene: 
principio attivo: 
20 mg di olmesartan medoxomil e 12,5 mg di idroclorotiazide; 
20 mg di olmesartan medoxomil e 25 mg di idroclorotiazide; 
40 mg di olmesartan medoxomil e 12,5 mg di idroclorotiazide; 
40 mg di olmesartan medoxomil e 25 mg di idroclorotiazide; 
eccipienti: 
nucleo della compressa: lattosio monoidrato, cellulosa micro- 


cristallina, idrossipropilcellulosa a bassa sostituzione, idrossipropilcel- 
lulosa, magnesio stearato; 


= di 
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rivestimento della compressa: glicole polietilenico, idros- 
sipropilmetilcellulosa, titanio diossido (E 171), ferro ossido giallo (E 
172). 
Produzione del principio attivo: 
Olmesartan Medoxomil: 


Alembic Pharmaceuticals Limited, API Division, UNIT I, Pa- 
nelav, Post-. Tajpura, Tal-Halol, Distr. Panchmahals-389350, Gujarat, 
India; 

Alembic Pharmaceuticals Limited, API Division, UNIT II, 
Panelav, Post-. Tajpura, Tal-Halol, Distr. Panchmahals-389350, Guja- 
rat, India; 

Idroclorotiazide: Alembic Pharmaceuticals Limited, API Di- 
vision, UNIT I, Panelav, Post-. Tajpura, Tal-Halol, Distr. Panchma- 
hals-389350, Gujarat, India. 


Confezionamento primario e secondario, controllo di qualità e ri- 
lascio dei lotti: 


Lek Pharmaceuticals d.d., Verov8kova ulica 57, 1526 Ljubljana, 
Slovenia; 


Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, Sachsen- 
Anhalt, 39179 Barleben, Germania. 


Controllo di qualità: Analytisches Zentrum Biopharm GmbH, Bit- 
terfelder StraBe 19, 12681 Berlin, Germania. 


Produzione e confezionamento primario e secondario: Alembic 
Pharmaceuticals Limited (Formulation Division) - Village Panelav, 
P.O. Tajpura, Near Baska, Taluka-Halol, District-Panchmahal, Guja- 
rat-389350, India. 


Confezionamento secondario: Famar A.V.E. Anonymous industrial 
company of pharmaceuticals & cosmetics, Famar A.V.E. Anthoussa 
Plant, Anthoussa Avenue 7, 15344, Anthoussa - Attiki, Grecia. 


Indicazioni terapeutiche: 


«Olmesartan e Idroclorotiazide Sandoz» 20 mg/12,5 mg com- 
presse rivestite con film; 


«Olmesartan e Idroclorotiazide Sandoz» 20 mg/25 mg compres- 
se rivestite con film. 


Trattamento dell’ipertensione arteriosa essenziale: 


«Olmesartan e Idroclorotiazide Sandoz», associazione fissa, è 
indicato in pazienti adulti la cui pressione arteriosa non sia adeguata- 
mente controllata da olmesartan medoxomil da solo; 


«Olmesartan e Idroclorotiazide Sandoz» 40 mg/12,5 mg com- 
presse rivestite con film; 


«Olmesartan e Idroclorotiazide Sandoz» 40 mg/25 mg compres- 
se rivestite con film. 


Trattamento dell’ipertensione arteriosa essenziale: «Olmesartan e 
Idroclorotiazide Sandoz» 40 mg/12,5 mg e 40 mg/25 mg, associazione 
fissa, è indicato in pazienti adulti la cui pressione arteriosa non sia ade- 
guatamente controllata da olmesartan medoxomil 40 mg da solo. 


Classificazione ai fini della rimborsabilità 


Le confezioni di cui all’art. 1 risultano collocate, in virtù 
dell’art. 12, comma 5, del decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, 
convertito, con modificazioni, dalla legge 8 novembre 2012, n. 189, 
nell’apposita sezione, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini del- 
la rimborsabilità, della classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera c) della 
legge 24 dicembre 1993, n. 537, e successive modificazioni, denominata 
classe «C (nn)». 


Classificazione ai fini della fornitura 


La classificazione ai fini della fornitura del medicinale «Olmesar- 
tan e Idroclorotiazide Sandoz» è la seguente: medicinale soggetto a pre- 
scrizione medica (RR). 


Tutela brevettuale 


Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico è esclusivo responsabi- 
le del pieno rispetto dei diritti di proprietà industriale relativi al medi- 
cinale di riferimento e delle vigenti disposizioni normative in materia 
brevettuale. 
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Il titolare dell’ A.I.C. del farmaco equivalente è altresì responsabile 
del pieno rispetto di quanto disposto dall’art. 14, comma 2 del decreto 
legislativo n. 219/2006 che impone di non includere negli stampati quel- 
le parti del riassunto delle caratteristiche del prodotto del medicinale di 
riferimento che si riferiscono a indicazioni o a dosaggi ancora coperti 
da brevetto al momento dell’immissione in commercio del medicinale. 


Stampati 


Le confezioni della specialità medicinale devono essere poste in 
commercio con etichette e fogli illustrativi conformi al testo allegato 
alla presente determinazione. 


È approvato il riassunto delle caratteristiche del prodotto allegato 
alla presente determinazione. 


Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza - PSUR 


Al momento del rilascio dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio, la presentazione dei rapporti periodici di aggiornamento 
sulla sicurezza non è richiesta per questo medicinale. Tuttavia, il tito- 
lare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve presentare i 
rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza per questo medici- 
nale se il medicinale è inserito nell’elenco delle date di riferimento per 
l’Unione europea (elenco EURD) di cui all’art. 107-quater, paragrafo 
7 della direttiva 2010/84/CE e pubblicato sul portale web dell’ Agenzia 
europea dei medicinali. 


Decorrenza di efficacia della determinazione: dal giorno succes- 
sivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica 
italiana. 


16A03366 


Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale 
per uso umano «Valeriana e Luppolo Dispert» 


Estratto determina V&A n. 650/2016 del 15 aprile 2016 


È autorizzata la modifica del regime di fornitura relativamente al 
medicinale: «VALERIANA E LUPPOLO DISPERT», 
da: SOP - medicinale non soggetto a prescrizione medica ma 
non da banco; 
a: OTC - medicinale non soggetto a prescrizione medica da 
banco, 


nelle confezioni sotto elencate: 


A.I.C. n. 043086014 - «200 mg estratto secco radice di valeriana 
+ 68 mg estratto secco di luppolo compresse rivestite» 20 compresse in 
blister PVC/PVDC-AL; 
A.I.C. n. 043086026 - «200 mg estratto secco radice di valeriana 
+ 68 mg estratto secco di luppolo compresse rivestite» 40 compresse in 
blister PVC/PVDC-AL; 
A.I.C. n. 043086038 - «200 mg estratto secco radice di valeriana 
+ 68 mg estratto secco di luppolo compresse rivestite» 60 compresse in 
blister PVC/PVDC-AL. 

In adeguamento alla lista degli Standard Terms è inoltre autorizzata 
la modifica della descrizione delle confezioni già autorizzate: 


da: 


A.I.C. n. 043086014 - «200 mg estratto secco radice di valeriana 
+ 68 mg estratto secco di luppolo compresse rivestite»20 compresse in 
blister PVC/PVDC-AL; 


A.I.C. n. 043086026 - «200 mg estratto secco radice di valeriana 
+ 68 mg estratto secco di luppolo compresse rivestite» 40 compresse in 
blister PVC/PVDC-AL; 
A.I.C. n. 043086038 - «200 mg estratto secco radice di valeriana 
+ 68 mg estratto secco di luppolo compresse rivestite» 60 compresse in 
blister PVC/PVDC-AL; 
A.I.C. n. 043086040 - «200 mg estratto secco radice di valeriana 
+ 68 mg estratto secco di luppolo compresse rivestite» 80 compresse in 
blister PVC/PVDC-AL; 


A.I.C. n. 043086053 - «200 mg estratto secco radice di valeriana + 
68 mg estratto secco di luppolo compresse rivestite» 100 compresse in 
blister PVC/PVDC-AL; 
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a: 

A.I.C. n. 043086014 - «compresse rivestite» 20 compresse in bli- 
ster PVC/PVDC-AL: 

A.I.C. n. 043086026 - «compresse rivestite» 40 compresse in bli- 
ster PVC/PVDC-AL; 

A.I.C. n. 043086038 - «compresse rivestite» 60 compresse in bli- 
ster PVC/PVDC-AL; 

A.I.C. n. 043086040 - «compresse rivestite» 80 compresse in bli- 
ster PVC/PVDC-AL; 

A.I.C. n. 043086053 - «compresse rivestite» 100 compresse in bli- 
ster PVC/PVDC-AL. 

Titolare AIC: Vemedia Manufacturing B.V., con sede legale e do- 
micilio fiscale in Verrijn Stuartweg 60, 1112 AX Diemen, Paesi Bassi. 


La modifica del regime di fornitura non comporta modifiche della 
classificazione ai fini della rimborsabilità, precedentemente attribuita al 
medicinale. 


Stampati 


1. Le confezioni del medicinale devono essere poste in commercio 
con gli stampati, così come precedentemente autorizzati da questa Am- 
ministrazione, con le sole modifiche necessarie per l’adeguamento alla 
presente determinazione. 

2. In ottemperanza all’art. 80 commi 1 e 3 del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i. il foglio illustrativo e le etichette devono 
essere redatti in lingua italiana e, limitatamente ai medicinali in com- 
mercio nella provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca. Il Titolare 
dell’ AIC che intende avvalersi dell’uso complementare di lingue estere, 
deve darne preventiva comunicazione all’ AIFA e tenere a disposizione 
la traduzione giurata dei testi in lingua tedesca e/o in altra lingua estera. 
In caso di inosservanza delle disposizioni sull’etichettatura e sul foglio 
illustrativo si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto 
legislativo. 


Smaltimento scorte 


I lotti già prodotti, alla data di entrata in vigore della presente de- 
terminazione, possono essere mantenuti in commercio fino alla data di 
scadenza del medicinale indicata in etichetta. 


Decorrenza di efficacia della determinazione: dal giorno successi- 
vo a quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale 
della Repubblica italiana. 


16A03367 


Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale 
per uso umano «Pemetrexed Bioorganics» 


Estratto determina n. 530 /2016 del 15 aprile 2016 


Medicinale: PEMETREXED BIOORGANICS. 


Titolare AIC: BioOrganics BV - Microweg 22 - 6545 CM, Nijme- 
gen - Paesi Bassi. 


Confezioni: 


AIC n. 043804018 - «100 mg polvere per concentrato per solu- 
zione per infusione» 1 flaconcino in vetro; 


AIC n. 043804020 - «500 mg polvere per concentrato per solu- 
zione per infusione» 1 flaconcino in vetro; 


AIC n. 043804032 - «1000 mg polvere per concentrato per solu- 
zione per infusione» 1 flaconcino in vetro. 


Forma farmaceutica: Polvere per concentrato per soluzione per 
infusione. 


Composizione: Ogni flaconcino contiene: 


Principio attivo: 100, 500 o 1000 mg di pemetrexed (come pe- 
metrexed disodico). 


Dopo ricostituzione (vedere paragrafo 6.6), ogni flaconcino contie- 
ne 25 mg/ml di pemetrexed. 


Eccipienti: 
Mannitolo; 
Acido cloridrico (per la regolazione del pH); 
Sodio idrossido (per la regolazione del pH). 
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Produzione principio attivo: 
Drug substance: 

Pemetrexed disodium hemipentahydrate 

Information for drug substance supplier 2: 

ASMF holder: Synthon BV - Microweg 22, 6545 CM Nijmegen - 
6545 CM - The Netherlands; 

Manufacturing drug substance and intermediate, analytical testing and 
release site 

Synthon s.r.0. Brnènska 32/ép. 597, 678 01 Blansko - 678 01 - 
Czech Republic. 

Manufacturing drug substance intermediate 

Brightgene Fine Chemical Co. Ltd - No. 22 Binjiang South Road, 
Taixing Economic Development Zone Taizhou City, Jiangsu Province 
225400 - China; 

Information for drug substance supplier 2: 

ASMF HOLDER: Laurus Labs Private Limited - 2nd Floor, Serene 
Chambers, Road No # 7, Banjara Hills, Hyderabad, Andhra Pradesh - 
500034 India; 

Manufacturing of drug substance, analytical testing 

Laurus Labs Private Limited Plot No. 21, Jawaharlal Nehru Phar- 
ma City, Parawada, Visakhapatnam - 531021, Andhra Pradesh 531021; 
Manufacturing drug substance intermediate 

Brightgene Fine Chemical Co. Ltd - No. 22 Binjiang South Road, 
Taixing Economic Development Zone Taizhou City, Jiangsu Province 
225400 China; 

Suzhou Lixin Pharmaceutical Co. Ltd. - No. 21 Tangxi Road, 
Suzhou New District, Suzhou, Jiangsu Province 215151 China; 

Batch release 

Synthon Hispania SL - C/ Castellò no1, Pol. Las Salinas, Sant Boi 
de Llobregat, 08830 Barcelona 08830 Spain; 

Synthon, s.r.0. Brnénska 32/èép. 597, 678 01 Blansko 678 01 - 
Czech Republic; 

Analytical Testing 

Synthon, s.r.0. Brnénska 32/èp. 597, 678 01 Blansko 678 01 - 
Czech Republic; 

ITEST plus s.r.0. Kladskà 1032, 500 23 Hradec Kralové (admini- 
strative head quarters) 50023 - Czech Republic; 

Synthon Hispania SL C/ Castellò no1, Pol. Las Salinas, Sant Boi de 
Llobregat, 08830 Barcelona - 08830 Spain; 

Oncomed manufacturing a.s. Karasek 2229/1b, Brno-Retkovice 
621 00 - Czech Republic; 

Labor L+S AG Mangelsfeld 4, 97708 Bad Bocklet-Grossenbrach 
97708 - Germany; 

Quinta-Analytica s.r.0. PraZska 1486/18c, Praha 102 00 - Czech 
Republic. 

Manufacturing of the drug product, primary packaging 

Oncomed manufacturing a.s. Karasek 2229/1b, Brno-Retkovice 
621 00 - Czech Republic. 

Secondary packaging 

Oncomed manufacturing a.s. Karàsek 2229/1b, Brno-Reékovice 
621 00 - Czech Republic; 

GE Pharmaceuticals Ltd. Industrial Zone, «Chekanitza - South» 
area, Botevgrad - 2140 Bulgaria. 

Indicazioni terapeutiche: 

Mesotelioma pleurico maligno: 

Pemetrexed BioOrganics in associazione con cisplatino è indicato 
nel trattamento chemioterapico di pazienti non pretrattati con mesotelio- 
ma pleurico maligno non resecabile. 

Carcinoma Polmonare Non a Piccole Cellule: 

Pemetrexed BioOrganics in associazione con cisplatino è indicato 
come prima linea di trattamento di pazienti con carcinoma polmonare 
non a piccole cellule localmente avanzato o metastatico ad eccezione 
dell’istologia a predominanza di cellule squamose (vedere paragrafo 5.1). 

Pemetrexed BioOrganics è indicato come monoterapia per il tratta- 
mento di mantenimento del carcinoma polmonare non a piccole cellule 
localmente avanzato o metastatico ad eccezione dell’istologia a predo- 
minanza di cellule squamose in pazienti la cui malattia non ha progredi- 
to immediatamente dopo la chemioterapia basata sulla somministrazio- 
ne di platino (vedere paragrafo 5.1). 
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Pemetrexed BioOrganics è indicato in monoterapia nel trattamento 
di seconda linea di pazienti con carcinoma polmonare non a piccole 
cellule localmente avanzato o metastatico ad eccezione dell’istologia a 
predominanza di cellule squamose (vedere paragrafo 5.1). 


Classificazione ai fini della rimborsabilità 


Le confezioni di cui all’art. 1 risultano collocate, in virtù dell’art. 12, 
comma 5, del decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, convertito, con 
modificazioni, dalla legge 8 novembre 2012, n. 189, nell’apposita sezio- 
ne, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini della rimborsabilità, 
della classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera c) della legge 24 dicem- 
bre 1993, n. 537 e successive modificazioni, denominata classe C (nn). 


Classificazione ai fini della fornitura 


La classificazione ai fini della fornitura del medicinale PEMETRE- 
XED BIOORGANICS è la seguente: 


Medicinali soggetti a prescrizione medica limitativa, utilizzabili 
esclusivamente in ambiente ospedaliero o in struttura ad esso assimi- 
labile (OSP). 


Tutela brevettuale 


Il titolare dell’AIC del farmaco generico è esclusivo responsabile 
del pieno rispetto dei diritti di proprietà industriale relativi al medici- 
nale di riferimento e delle vigenti disposizioni normative in materia 
brevettuale. 


Il titolare dell’AIC del farmaco generico è altresì responsabile del 
pieno rispetto di quanto disposto dall’art. 14 comma 2 del decreto legi- 
slativo n. 219/2006 che impone di non includere negli stampati quelle 
parti del riassunto delle caratteristiche del prodotto del medicinale di 
riferimento che si riferiscono a indicazioni o a dosaggi ancora coperti 
da brevetto al momento dell’immissione in commercio del medicinale. 


Stampati 


Le confezioni della specialità medicinale devono essere poste in 
commercio con etichette e fogli illustrativi conformi al testo allegato 
alla presente determinazione. 


È approvato il riassunto delle caratteristiche del prodotto allegato 
alla presente determinazione. 


Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza - PSUR 


Al momento del rilascio dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio, la presentazione dei rapporti periodici di aggiornamento 
sulla sicurezza non è richiesta per questo medicinale. Tuttavia, il tito- 
lare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve presentare i 
rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza per questo medici- 
nale se il medicinale è inserito nell’elenco delle date di riferimento per 
l'Unione europea (elenco EURD) di cui all’art. 107-quater, par. 7 della 
direttiva 2010/84/CE e pubblicato sul portale web dell’ Agenzia Europea 
dei medicinali. 


Decorrenza di efficacia della determinazione: dal giorno succes- 
sivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica 
italiana. 


16A03368 


MINISTERO DELLA SALUTE 


Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso veterinario «APITRAZ 500 mg» 
strisce per alveari per api. 


Estratto provvedimento n. 235 del 30 marzo 2016 
. Medicinale veterinario APITRAZ 500 mg strisce per alveari per 
api. 
Confezioni: A.I.C. n. 104930. 
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Titolare A.I.C.: Laboratorios Calier, S.A Barcelonès, 26 - Pla del 
Ramassà, Les Franqueses del Vallès, Barcellona (Spagna). 


Oggetto del 
ES/V/0197/II/005/G. 


Variazioni: 


provvedimento: numero Procedura europea: 


Aggiunta di una nuova confezione con le dimensioni delle stri- 
sce, 250 mm x 48 mm, modificate rispetto a quelle attualmente autoriz- 
zate, e precisamente: sacchetto contenente 10 strisce di 250 mm x 48 
mm A.I.C. n. 104930021; 

Armonizzazione del sommario delle caratteristiche del prodotto 
a seguito della conclusione della procedura di Repeat use. 

Le variazioni sopra indicate comportano la modifica delle sezioni 
6.5, 8 e 10 del riassunto delle caratteristiche del prodotto e delle relative 
sezioni del foglietto illustrativo e delle etichette. 

I lotti già prodotti possono essere commercializzati fino alla 
scadenza. 

Il presente estratto sarà pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della 


Repubblica italiana, mentre il relativo provvedimento verrà notificato 
all’impresa interessata. 


16A03353 


Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso veterinario «Hatchpak Avinew» 
sospensione congelata da somministrare spray. 


Estratto provvedimento n. 224 del 25 marzo 2016 


Medicinale veterinario HATCHPAK AVINEW, sospensione con- 
gelata da somministrare spray. 


Fiala da 10.000 dosi A.I.C. n. 104020019. 
Fiala da 15.000 dosi A.I.C. n. 104020021. 
Titolare dell’A.I.C.: Merial Italia, Via Vittor Pisani n. 16, 20124, 
Milano. 


Oggetto del provvedimento: 
HU/V/0105/001/1B/010. 


Si autorizza la modifica come di seguito descritto: modifica della 
formulazione del principio attivo da virus vivo della pseudopeste ceppo 
VG/GA a virus vivo della pseudopeste ceppo VG/GA-AVINEW. 


Per effetto della suddetta variazione gli stampati devono essere 
modificati con la modifica sopra riportata ai seguenti punti dell’RCP: 
2:4.2;4.9; 5. 


I lotti già prodotti possono essere commercializzati fino alla 
scadenza. 


numero Procedura europea: 


Il presente estratto sarà pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della 
Repubblica italiana, mentre il relativo provvedimento verrà notificato 
all’impresa interessata. 


16A03354 


MINISTERO DEL LAVORO 
E DELLE POLITICHE SOCIALI 


Nomina del liquidatore dell’Istituto di patronato e di assi- 
stenza sociale EASA. 


È pubblicato sul sito istituzionale del Ministero del lavoro e delle 
politiche sociali www.lavoro.gov.it, nella sezione «Pubblicità legale», 
il decreto del Ministro del lavoro e delle politiche sociali del 13 aprile 
2016, adottato ai sensi dell’art. 16, comma 2 della legge 30 marzo 2001, 
n. 152, e successive modificazioni, concernente la nomina del liquidato- 
re dell’Istituto di patronato e di assistenza sociale EASA, dott. Rolando 
Antonelli in sostituzione del dott. Beniamino Pisano. 


16A03371 
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MINISTERO DELLE POLITICHE AGRICOLE 
ALIMENTARI E FORESTALI 


Comunicato relativo alla domanda di modifica della de- 
nominazione registrata «D®DAZOAIA TITHANTEXY - 
EAE®ANTEXY KAZTOPIAY (FASOLIA GIGANTES - 
ELEFANTES KASTORIAS)». 


Si comunica che è stata pubblicata nella Gazzetta Ufficiale 
dell’Unione europea — serie C 135 del 16 aprile 2016 - a norma dell’ar- 
ticolo 50, paragrafo 2, lettera a) del Regolamento (UE) 1151/2012 del 
Parlamento Europeo e del Consiglio sui regimi di qualità dei prodotti 
agricoli e alimentari, la domanda di modifica del disciplinare di pro- 
duzione della denominazione registrata “®DAZOAIA TITANTEY — 
EAE®ANTEX KAZTOPIAZ (FASOLIA GIGANTES — ELEFANTES 
KASTORIAS)” presentata dalla Grecia ai sensi dell’articolo 53 del Re- 
golamento (UE) n. 1151/2012, per il prodotto entrante nella categoria 
“Ortofrutticoli e cereali, freschi o trasformati”, contenente il documento 
unico ed il riferimento alla pubblicazione del disciplinare. 


Gli operatori interessati, potranno formulare le eventuali osserva- 
zioni, ai sensi dell’articolo 51 del regolamento (UE) n. 1151/2012 del 
Parlamento europeo e del Consiglio al Ministero delle politiche agri- 
cole alimentari e forestali — Dipartimento delle politiche competitive 
della qualità agroalimentare, ippiche e della pesca - Direzione generale 
per la promozione della qualità agroalimentare e dell’ippica — PQAI 
IV, Via XX Settembre n. 20, Roma - (e-mail: pqai4@politicheagricole. 
it; PEC: saqg4@pec.politicheagricole.gov.it), entro tre mesi dalla data di 
pubblicazione nella Gazzetta ufficiale dell’Unione europea della citata 
decisione. 


16A03351 


Comunicato relativo alla domanda di modifica della deno- 
minazione registrata «NOIX DE GRENOBLE». 


Si comunica che è stata pubblicata nella Gazzetta Ufficia- 
le dell’Unione europea - serie C 130 del 13 aprile 2016, a norma 
dell’art. 50, paragrafo 2, lettera a) del regolamento (UE) 1151/2012 del 
Parlamento europeo e del Consiglio sui regimi di qualità dei prodotti 
agricoli e alimentari, la domanda di modifica del disciplinare di pro- 
duzione della denominazione registrata «Noix de Grenoble» presentata 
dalla Francia ai sensi dell’art. 53 del regolamento (UE) n. 1151/2012, 
per il prodotto entrante nella categoria «Ortofrutticoli e cereali, freschi 
o trasformati», contenente il documento unico ed il riferimento alla pub- 
blicazione del disciplinare. 


Gli operatori interessati, potranno formulare le eventuali osserva- 
zioni, ai sensi dell’art. 51 del regolamento (UE) n. 1151/2012 del Par- 
lamento europeo e del Consiglio al Ministero delle politiche agricole 
alimentari e forestali - Dipartimento delle politiche competitive della 
qualità agroalimentare, ippiche e della pesca - Direzione generale per 
la promozione della qualità agroalimentare e dell’ippica - PQAI IV, 
via XX Settembre n. 20 - Roma (e-mail: pqai4@politicheagricole.it; 
PEC: saq4@pec.politicheagricole.gov.it), entro tre mesi dalla data di 
pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale dell’Unione europea della citata 
decisione. 


16A03370 


Proposta di modifica della denominazione di origine con- 
trollata e garantita «Montepulciano d’Abruzzo” Col- 
line Teramane» in «Colline Teramane Montepulciano 
d’ Abruzzo» e del relativo disciplinare di produzione. 


Il Ministero delle politiche agricole alimentari e forestali, ai sensi 
del decreto ministeriale 7/11/2012, recante la procedura a livello nazio- 
nale per l’esame delle domande di protezione delle DOP e IGP dei vini 
e di modifica dei disciplinari, ai sensi del Reg. (UE) n. 1308/2013 e del 
d.lgs. n. 61/2010: 


Visto il vigente disciplinare di produzione della DOCG «“Monte- 
pulciano d’ Abruzzo” Colline Teramane», da ultimo modificato con d.m. 
7.05.2014, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 112 del 16.05.2014 e sul 
sito internet del Mipaaf — Prodotti DOP e IGP, sezione Vini DOP e IGP; 
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Esaminata la documentata domanda presentata dal Consorzio di tu- 
tela Montepulciano d’ Abruzzo Colline Teramane, con sede in Mosciano 
Sant'Angelo (TE), intesa ad ottenere la modifica della DOCG dei vini 
«“Montepulciano d’ Abruzzo” Colline Teramane» in “Colline Teramane 
Montepulciano d'Abruzzo” e del relativo disciplinare di produzione, 
con allegata la relativa proposta di disciplinare di produzione, nel ri- 
spetto della procedura di cui all’art. 10 del citato decreto ministeriale 
7 novembre 2012; 


Visto il parere favorevole della Regione Abruzzo sulla citata pro- 
posta di modifica del disciplinare di produzione; 


Acquisito il parere favorevole del Comitato nazionale vini DOP 
ed IGP, di cui all’art. 16 del decreto legislativo n. 61/2010, espresso 
nella riunione del 7 aprile 2016 sulla predetta proposta di modifica del 
disciplinare di produzione; 


Provvede, ai sensi dell’art. 8, comma |, del citato decreto ministe- 
riale 7 novembre 2012, alla pubblicazione dell’allegata proposta di mo- 
difica del disciplinare di produzione dei vini a denominazione di origine 
controllata e garantita «Colline Teramane Montepulciano d’ Abruzzo». 


Le eventuali istanze e controdeduzioni alla suddetta proposta di 
modifica del disciplinare di produzione, in regola con le disposizio- 
ne contenute nel decreto del Presidente della Repubblica 26/10/1972, 
n. 642 “Disciplina dell’imposta di bollo” e successive modifiche ed in- 
tegrazioni, dovranno essere inviate dagli interessati al Ministero delle 
politiche agricole alimentari e forestali - Ufficio PQAI IV - via XX Set- 
tembre, 20 - 00187 Roma - entro sessanta giorni dalla data di pubblica- 
zione nella Gazzetta Ufficiale della predetta proposta. 


Annesso 


PROPOSTA DI MODIFICA DELLA DENOMINAZIONE DI ORIGINE 


CONTROLLATA E GARANTITA «MONTEPULCIANO 
D'ABRUZZO” COLLINE TERAMANE» IN “COLLINE 
TERAMANE MONTEPULCIANO D’ABRUZZO” E DEL 


RELATIVO DISCIPLINARE DI PRODUZIONE 


Art. 1. 


Denominazione e vini 


La denominazione di origine controllata e garantita “Colline Tera- 
mane Montepulciano d’ Abruzzo” è riservata ai vini che rispondono alle 
condizioni e ai requisiti prescritti dal presente disciplinare di produzione 
per le seguenti tipologie: “Colline Teramane Montepulciano d’ Abruz- 
zo”, “Colline Teramane Montepulciano d’ Abruzzo” riserva. 


Art. 2. 


Base ampelografia 


I vini di cui all’art. 1 devono essere ottenuti dalle uve prodotte 
dai vigneti aventi, nell’ambito aziendale, la seguente composizione 
ampelografica: 


Montepulciano minimo 90%; 


può concorrere alla produzione di detti vini il vitigno Sangiovese 
fino ad un massimo del 10%. 


Art. 3. 


Zona di produzione 


La zona di produzione dei vini a denominazione di origine control- 
lata e garantita “Colline Teramane Montepulciano d’Abruzzo” ricade 
nel territorio dei comuni appresso indicati della provincia di Teramo: 
Ancarano, Atri, Basciano, Bellante, Campli, Canzano, Castellalto, Ca- 
stiglione Messer Raimondo, Castilenti, Celino Attanasio, Cermignano, 
Civitella del Tronto, Colonnella, Controguerra, Corropoli, Giulianova, 
Martinsicuro, Montorio al Vomano, Morro d’Oro, Mosciano Sant’ An- 
gelo, Nereto, Notaresco, Penna Sant’ Andrea, Pineto, Roseto degli 
Abruzzi, Sant'Egidio alla Vibrata, Sant'Omero, Silvi, Teramo, Torano 
Nuovo, Tortoreto. 
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Tale zona è così delimitata: dalla s.s. n. 81 Piceno Aprutina al km 
12 che è il punto di delimitazione del confine provinciale si procede in 
direzione sud. La zona interessata è quella delimitata in direzione est dalla 
s.s. n. 81 Piceno Aprutina che arriva sino a Teramo. A Teramo si prosegue 
per la s.s. n. 80 in direzione Montorio al Vomano sino al km 64 toccando 
quota 352 ed escludendo tutta la zona ovest, dal bivio di Collevecchio si 
arriva a Villa Cassetti. Riprendendo la s.s. n. 150 dal km 32 si prosegue 
a Val Vomano sino al km 27. Si procede in direzione sud verso Villa Por- 
tone toccando quota 332, continuando per S. Agostino a quota 326. In 
direzione Basciano si costeggia S. Maria a quota 380 e si ridiscende per 
Villa Guidotti a quota 306 in direzione Penna S. Andrea. Si tocca località 
Trinità a quota 374. Da Penna S. Andrea attraverso la s.s. n. 81 si arriva a 
Cermignano e si prosegue per Cellino Attanasio. Sempre percorrendo la 
s.s. n. 81 al km 70 si oltrepassa il torrente Piomba, e toccando quota 342 
si arriva alla località Marciano. Si prosegue in direzione di Castiglione 
Messer Raimondo sino al km 87 della s.s. n. 81, si costeggia il fiume fino a 
nord. Si risale in località Casabianca, fino all’incrocio Villa S. Romualdo 
toccando quota 270. Si imbocca la s.p. n. 31/A fino a Villa S. Romualdo 
a quota 347. Si prosegue per la s.p. n. 31 in direzione di Villa Pozza. Si 
ridiscende per la s.p. n. 31 ed al km 28 si incrocia il torrente Piomba. Si 
risale sino all’incrocio con la s.s. n. 553 in direzione di Atri in località Tre 
Ciminiere, si imbocca la s.p. n. 30 incrociando località S. Martino a quota 
265 e si prosegue per S. Giovanni. Si ridiscende a destra per contrada 
Monterone sino al confine provinciale, ricadente nel comune di Atri. Si 
costeggia tale confine per risalire alla s.p. n. 30 e la si percorre fino all’in- 
crocio della s.s. n. 16. La s.s. n. 16 in direzione nord delimita ad est tutta 
la provincia di Teramo sino al comune di Martinsicuro. Dalla s.s. n. 16 
nel punto del confine provinciale, in direzione ovest si percorre la s.s. 
Bonifica sino al km 3, per poi imboccare la s.p. Vallecupa sino all’incrocio 
con la s.s. Bonifica al km 10. Si prosegue per la s.s. Bonifica sempre in 
direzione ovest, fino all’incrocio con la s.p. n. 1/C in direzione nord, la si 
percorre per 4 km per poi immettersi ad ovest nella s.p. 2. Si prosegue ad 
ovest e si percorre la s.s. n. 259 della Vibrata sino al confine provinciale 
in direzione Maltignano. Si costeggia in direzione ovest il confine pro- 
vinciale per poi incrociare la s.s. n. 81 Piceno Aprutina, punto di partenza 
della delimitazione. 


Art. 4. 


Norme per la viticoltura 


Le condizioni ambientali dei vigneti destinati alla produzione dei 
vini a denominazione di origine controllata e garantita “Colline Terama- 
ne Montepulciano d’ Abruzzo” devono essere quelle tradizionali della 
zona e atte a conferire alle uve le specifiche caratteristiche di qualità. 
In particolare le uve destinate alla produzione dei vini a denominazio- 
ne di origine controllata e garantita “Colline Teramane Montepulciano 
d’ Abruzzo” devono essere ottenute unicamente da vigneti ubicati in ter- 
reni collinari o di altopiano, la cui altitudine non sia superiore a 550 m 
s.l.m. con esclusione dei fondovalli umidi. 


La resa massima di uva ammessa alla produzione dei vini a deno- 
minazione di origine controllata e garantita “Colline Teramane Mon- 
tepulciano d’ Abruzzo” non deve essere superiore a 9,5 tonnellate per 
ettaro in coltura specializzata ed anche in annate eccezionalmente fa- 
vorevoli la resa dovrà essere riportata nel limite indicato mediante il 
diradamento. 


Non sono ammessi superi di produzione. 


È vietata ogni pratica di forzatura ed è consentita l’irrigazione di 
Soccorso. 


Fermo restando il limite massimo di produzione sopra indicato: 


per i nuovi impianti e i reimpianti la densità per ettaro in coltura 
specializzata non può essere inferiore a 3.000 ceppi; 


per gli impianti esistenti in coltura specializzata e promiscua la 
produzione dovrà essere calcolata in rapporto al numero di viti esistenti 
ed alla loro produzione per ceppo che non dovrà essere in alcun caso 
superiore a 7,00 Kg. 


I sesti d'impianto, le forme di allevamento e i sistemi di potatura 
sono quelli generalmente usati nella zona, e comunque atti a non modi- 
ficare le caratteristiche peculiari dell’uva e del vino. 


Tuttavia per i nuovi impianti ed i reimpianti sono vietate forme di 
allevamento con forme a tetto orizzontali escluse le pergolette aperte. 


Le uve destinate alla vinificazione devono assicurare ai vini a 
denominazione di origine controllata e garantita “Colline Teramane 
Montepulciano d’ Abruzzo” un titolo alcolometrico volumico naturale 
minimo del 12% vol. 
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Nella vinificazione sono ammesse soltanto le pratiche enolo- 
giche locali, leali e costanti, atte a conferire al vino le sue peculiari 
caratteristiche. 


Art. 5. 


Norme per la vinificazione 


Le operazioni di vinificazione, ivi compreso l’invecchiamento de- 
vono essere effettuate nell’interno della zona di produzione delimitata 
dall’art. 3. 


Tuttavia, tenuto conto delle situazioni tradizionali di produzione, il 
Ministero delle politiche agricole alimentari e forestali può consentire, 
su apposita domanda delle ditte interessate, che le suddette operazioni 
di vinificazione siano effettuate nell’ambito della provincia di Teramo a 
condizione che le ditte interessate dimostrino di aver tradizionalmente 
vinificato le uve prodotte nella zona nelle cantine per le quali si chiede 
l’autorizzazione. 


Le operazioni di imbottigliamento e di affinamento in bottiglia de- 
vono essere effettuate all’interno della zona di produzione delimitata al 
precedente art. 3. 


Conformemente all’art. 8 del Reg. CE n. 607/2009, l’imbottiglia- 
mento deve aver luogo nella predetta zona geografica delimitata per sal- 
vaguardare la qualità e assicurare l’efficacia dei controlli. Tuttavia, in 
conformità al medesimo art. 8 del Reg. CE n. 607/2009, a salvaguardia 
dei diritti precostituiti dei soggetti che tradizionalmente hanno effet- 
tuato l’imbottigliamento al di fuori dell’area di produzione delimitata, 
sono previste autorizzazioni individuali alle condizioni di cui all’art. 10, 
comma 3, lettera c) del decreto legislativo n. 61/2010. 


La resa massima dell’uva in vino non deve essere superiore al 70%. 
Qualora superi questo limite, ma non il 75%, l'eccedenza non ha diritto 
alla denominazione di origine controllata e garantita. Oltre il 75% de- 
cade il diritto alla denominazione di origine controllata e garantita per 
tutto il prodotto. 


Il vino deve essere sottoposto ad un periodo minimo di invecchia- 
mento obbligatorio di un anno, di cui almeno due mesi di affinamento 
in bottiglia. 


Il periodo di invecchiamento decorre dal 1° novembre dell’annata 
di produzione delle uve. 


Il vino a denominazione di origine controllata e garantita “Colline 
Teramane Montepulciano d’ Abruzzo” sottoposto ad un periodo di in- 
vecchiamento di almeno tre anni, di cui almeno un anno in botti di legno 
ed almeno due mesi di affinamento in bottiglia, può portare in etichetta 
la menzione “riserva”. 


Il periodo di invecchiamento anche per la tipologia riserva è cal- 
colato a partire dal 1° novembre dell’annata di produzione delle uve. 


È consentita l’aggiunta, in una sola volta, a scopo migliorativo, di 
“Colline Teramane Montepulciano d’ Abruzzo” più giovane a identico 
“Colline Teramane Montepulciano” più vecchio nella misura massima 
del 15%. 


Non è consentita la pratica dell’arricchimento. 


Art. 6. 


Caratteristiche al consumo 


I vini di cui all’art. 1 devono rispondere, all’atto dell'immissione al 
consumo, alle seguenti caratteristiche: 


“Colline Teramane Montepulciano d’ Abruzzo” e “Colline Tera- 
mane Montepulciano d’ Abruzzo” riserva; 


colore: rosso rubino intenso con lievi sfumature violacee tenden- 
ti al granato con l’invecchiamento; 


odore: profumo caratteristico, etereo, intenso; 

sapore: asciutto, pieno, robusto, armonico e vellutato; 
titolo alcolometrico volumico totale minimo: 12,5% vol; 
acidità totale minima: 4,5 g/l; 

estratto non riduttore minimo: 25 g/l. 


In relazione alla conservazione in recipienti di legno, il sapore del 
vino può rilevare un eventuale sentore di legno. 
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Art. 7. 
Designazione e presentazione 


Nella presentazione e designazione dei vini a denominazione 
di origine controllata e garantita “Colline Teramane Montepulciano 
d’Abruzzo” ivi compresa la menzione “riserva” la dicitura deve essere 
conforme alle disposizioni comunitarie e nazionali in materia. 


Le bottiglie in cui viene confezionato il vino a denominazione 
di origine controllata e garantita “Colline Teramane Montepulciano 
d’Abruzzo” per quanto riguarda l’abbigliamento, devono essere consoni 
ai caratteri di un vino di pregio. 


Per l’immissione al consumo dei vini a denominazione di origine 
controllata e garantita “Colline Teramane Montepulciano d’ Abruzzo” 
anche per la tipologia “riserva” sono ammessi soltanto recipienti in ve- 
tro di capacità non superiore ai tre litri. 


Per tutti è prevista la chiusura con tappo di sughero. 


Nella presentazione e designazione dei vini a denominazione 
di origine controllata e garantita “Colline Teramane Montepulciano 
d’Abruzzo” anche per la tipologia “riserva” è vietata l’aggiunta di qual- 
siasi qualificazione aggiuntiva diversa da quelle previste dal presente 
disciplinare ivi compresi gli aggettivi “extra, fine, scelto, selezionato 
e similari”. E tuttavia consentito l’uso di indicazioni che facciano rife- 
rimento a nomi, ragioni sociali e marchi privati non aventi significato 
laudativo e tali da non trarre in inganno l’acquirente. 


Sulle bottiglie contenenti il vino a denominazione di origine con- 
trollata e garantita “Colline Teramane Montepulciano d’ Abruzzo” anche 
per la tipologia “riserva” deve sempre figurare l’indicazione dell’annata 
di produzione. 


Nella designazione dei vini a denominazione di origine control- 
lata e garantita “Colline Teramane Montepulciano d’ Abruzzo” di cui 
all’art. 1 può essere utilizzata la menzione “vigna” a condizione che sia 
seguita dal relativo toponimo o nome tradizionale, che la vinificazione 
e la conservazione del vino avvengano in recipienti separati e che tale 
menzione, seguita dal relativo toponimo o nome tradizionale, venga ri- 
portata sia nella denuncia delle uve, sia nei registri e nei documenti di 
accompagnamento e che figuri nell’apposito elenco regionale ai sensi 
dell’art. 6 comma 8, del decreto legislativo n. 61/2010. 


Art. 8. 


Legame con la zona geografica 


A) Informazioni sulla zona geografica. 


1) Fattori naturali rilevanti per il legame. 


La zona interessata comprende un’ampia fascia della collina li- 
toranea ed interna della provincia di Teramo, che nella parte centro- 
settentrionale si spinge sino ai piedi del massiccio del Gran Sasso e dei 
Monti della Laga. La vocazione di questi terreni, costituiti da depositi 
plio-pleistocenici che hanno riempito il bacino periadriatico mediante 
un ciclo sedimentario marino svoltosi tra la fine del Terziario e l’inizio 
del Quaternario, è indirizzata verso la viticoltura e l’olivicoltura, colture 
che determinano uno sfruttamento normale del suolo e lo preservano da 
fenomeni di erosione. I terreni sono di natura argillo-limosa con interca- 
lazioni più sciolte nella parte litoranea, con pendenze in genere piuttosto 
contenute e buone esposizioni. Le precipitazioni medie annuali della 
zona sono comprese tra i 700 mm/anno della fascia costiera e gli 800 
mm/anno della collina interna. La piovosità e ben distribuita nel corso 
dell’anno, con un periodo più piovoso comunque compreso tra ottobre e 
dicembre (circa 70-80 mm/mese) mentre il mese con il minimo assoluto 
è quello di luglio (intorno ai 40-45 mm). Il clima è di tipo temperato e 
tende al temperato-caldo nei mesi estivi, con temperature medie com- 
prese tra i 13°C di aprile e i 16°C di ottobre, con punte di 24-25°C nei 
mesi di luglio ed agosto. Notevoli sono le escursioni termiche tra giorno 
e notte, favorite dalla vicinanza del massiccio del Gran Sasso e dei Mon- 
ti della Laga, così come la ventilazione, che determinano condizioni 
ottimali per la sanità delle uve e l’accumulo di sostanze aromatiche nei 
grappoli. 

L’indice termico di Winkler, ossia la temperatura media attiva nel 
periodo aprile-ottobre, è superiore ai 2.000 gradi-giorno, condizioni che 
garantiscono la maturazione ottimale sia del Montepulciano, vitigno 
base della denominazione, sia del più precoce Sangiovese che può esse- 
re utilizzato eventualmente come vitigno complementare. 
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2) Fattori umani rilevanti per il legame. 


La prima vera testimonianza storica sulla produzione enoica abruz- 
zese, in particolare nell’area teramana, come ricorda Polibio, storico gre- 
co vissuto tra il 205 ed il 123 a.C., risale alle famose gesta di Annibale 
(216 a.C.) ed alla sua vittoria di Canne. Il territorio citato da Polibio era 
proprio quello a ridosso dell’area Piceno-Aprutina ossia l’attuale pro- 
vincia di Teramo che, sin da allora, era rinomata per la qualità dei suoi 
vini che “avevano guarito i feriti e rimesso in forze gli uomini”. Da allo- 
ra tanti altri autori hanno descritto e decantato le lodi dei vini teramani, 
ma facendo un salto di alcuni secoli, come afferma Franco Cercone nel 
suo libro La meravigliosa storia del Montepulciano d’ Abruzzo, la prima 
notizia storica sulla presenza del vitigno Montepulciano in Abruzzo, è 
contenuta nell’opera di Michele Torcia dal titolo Saggio Itinerario Na- 
zionale pel Paese dei Peligni fatto nel 1792 (Napoli 1793). L’archivista e 
bibliotecario di Ferdinando IV ebbe infatti modo di osservare il vitigno 
Montepulciano e di degustarne il vino nell’agro sulmonese e anche se la 
provenienza di questo vitigno resta sconosciuta, nel primo ottocento il 
Montepulciano di fatto resta in splendido isolamento nelle aree interne 
dell’ Abruzzo e non ancora si affaccia a quella finestra naturale costituita 
dalle Gole di Popoli. Si deve sicuramente alle famiglie dei Mezzana e 
dei Tabassi l’ampliamento dell’area di coltivazione del Montepulciano 
poiché queste, benché proprietarie di vasti possedimenti in Sulmona e 
nei centri limitrofi, indirizzano le proprie mire sui fertili territori posti 
oltre le Gole di Popoli e lungo la Valle della Pescara. E da ritenersi 
che le condizioni climatiche, particolarmente favorevoli alla viticoltura, 
siano alla base delle motivazioni che indussero esponenti della nobiltà 
sulmonese ad espandere i loro possedimenti ed è probabile che il Mon- 
tepulciano sia stato trapiantato dai Mezzana a Torre dei Passeri e da qui 
il “vitigno portabandiera dell’ Abruzzo” sia migrato agli inizi del ‘900 
verso il chietino, la costa pescarese ed il teramano. 


Numerosi sono i testi storici ed i manuali tecnici pubblicati a ca- 
vallo del XIX e XX secolo nei quali vengono descritte le caratteristiche 
di questo vitigno: ricordiamo in particolare l’opera di Edoardo Ottavi e 
Arturo Marescalchi dal titolo Vade-Mecum del commerciante di uve e 
di vini in Italia, la cui prima edizione venne pubblicata nel 1897, nella 
quale essi descrivono in maniera dettagliata la viticoltura della provin- 
cia di Teramo ricordando che “le uve predominanti erano il Trebbiano, 
la Malvasia, il Moscatello e la Greca, tra le bianche, il Montepulcia- 
no e il Sangiovese, tra le nere”. Da allora la vitivinicoltura teramana 
ha percorso tutti i gradini della qualità trovando, a metà degli anni ’90 
del novecento, attraverso il riconoscimento della prima sottozona della 
DOC Montepulciano d’Abruzzo uno dei punti di maggiore qualificazio- 
ne della produzione vinicola. Questa sottozona, dopo un lungo percorso 
qualitativo, arricchito da riconoscimenti internazionali e dalla crescita 
dell’immagine del territorio di riferimento, agli inizi del 2000 è assurta 
al massimo livello della scala della qualità con il riconoscimento della 
DOCG, prima ed al momento unica di tutta la regione Abruzzo. 


Comunque, oltre ai fattori storici e pedo-climatici, che legano stret- 
tamente il prodotto al territorio, molto importante è anche l’incidenza 
dei fattori umani poiché, attraverso la definizione ed il miglioramento di 
alcune pratiche viticole ed enologiche, che fanno parte integrante e so- 
stanziale del presente disciplinare di produzione, si riescono ad ottenere 
prodotti dalle spiccate caratteristiche e tipicità. 


Base ampelografia dei vigneti: il vino rosso è ottenuto utilizzando 
prevalentemente (minimo 90%) se non esclusivamente il vitigno Mon- 
tepulciano, cui può affiancarsi per un massimo del 10% il vitigno San- 
giovese. Non sono ammessi altri vitigni complementari. 


Forme di allevamento, sesti d’impianto e sistemi di potatura: la 
forma di allevamento generalmente usata nella zona è la pergola abruz- 
zese anche se da diversi anni si vanno sempre più espandendo le forme a 
spalliera semplice o doppia. Per i nuovi impianti e i reimpianti la densità 
per ettaro in coltura specializzata non può essere inferiore a 3.000 ceppi. 


I sesti di impianto, così come i sistemi di potatura, sono adeguati 
alle forme di allevamento utilizzate al fine di una buona gestione del 
vigneto. Tuttavia per i nuovi impianti ed i reimpianti sono vietate forme 
di allevamento con forme a tetto orizzontali escluse le pergolette aperte. 


La resa massima di uva non può superare le 9,5 tonnellate per etta- 
ro e non sono ammessi superi di produzione. 


Pratiche relative all’elaborazione dei vini: sono quelle tradizionali 
ed ormai consolidate per i vini rossi tranquilli. Le operazioni di vini- 
ficazione ed invecchiamento devono essere effettuate all’interno della 
zona di produzione delimitata nel precedente art. 3 al fine di preservare 
le peculiari caratteristiche dei prodotti. È consentita l’aggiunta, in una 
sola volta, a scopo migliorativo, di “Colline Teramane Montepulciano 
d’Abruzzo” più giovane a identico “Colline Teramane Montepulciano 
d’Abruzzo” più vecchio nella misura massima del 15%. 
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Il vino “Colline Teramane Montepulciano d’Abruzzo” base deve 
essere sottoposto ad un periodo di invecchiamento di due anni, tre nella 
versione riserva, di cui almeno un anno in botti di rovere o di castagno 
e sei mesi di affinamento in bottiglia. 


B) Informazioni sulla qualità o sulle caratteristiche del prodotto 
essenzialmente o esclusivamente attribuibili all’ambiente geografico 


Il vitigno Montepulciano, base essenziale se non esclusivo della 
denominazione, ha trovato nell’area interessata una particolare acclima- 
tazione e differenziazione, le cui peculiarità si estrinsecano appieno nei 
vini della DOCG “Colline Teramane Montepulciano d’ Abruzzo”. 


Il vino presenta un colore rubino intenso, a volte con lievi sfuma- 
ture violacee, tendenti al granato con l’invecchiamento; l’odore tipico 
è quello dei frutti rossi, intenso etereo; il sapore è secco, giustamente 
tannico, armonico e vellutato. 


C) Descrizione dell'interazione causale fra gli elementi di cui alla 
lettera A) e quelli di cui alla lettera B). 


Il territorio interessato, che abbraccia l’intera collina litoranea ed 
interna della provincia di Teramo, è caratterizzato da ampie colline de- 
gradanti verso il mare Adriatico ad est e dalla presenza dell’imponente 
massiccio del Gran Sasso e dei Monti della Laga a nord-ovest; questa 
particolare orografia favorisce l’instaurarsi di una buona ventilazione 
(brezze di mare e di monte) che associata all’ottima esposizione, alla na- 
tura piuttosto sciolta dei terreni ed alla conseguente assenza di ristagni 
idrici, garantiscono al vitigno Montepulciano condizioni ottimali per 
vegetare e produrre uve con elevate caratteristiche di qualità e tipicità. 


L’interazione di questi fattori naturali con quelli storici-culturali 
e soprattutto umani, sia di tipo colturale - quali forme di allevamento, 
elevato numero di ceppi per ettaro, basse rese per ceppo - che enologico 
— come ad esempio lunghi invecchiamenti ed affinamenti, consentono 
di ottenere vini con strutturati, complessi, dai forti elementi distintivi, 
tipici del vitigno e caratteristici del territorio. 


Art. 9. 


Riferimenti alla struttura di controllo 


Agroqualità S.p.A. — Società per la certificazione della qualità 
nell’agroalimentare viale Cesare Pavese, 305 - 00144 Roma telefono 
+39 06 54228675 Fax +39 06 54228692 website: www.agroqualita.it e- 
mail: agroqualita@agroqualita.it e-mail: Vini.Abruzzo@agroqualita.it 


La società Agroqualità — Società per la certificazione della quali- 
tà nell’agroalimentare — S.p.A. è l’Organismo di controllo autorizza- 
to dal Ministero delle politiche agricole alimentari e forestali, ai sensi 
dell’art. 13 del decreto legislativo n. 61/2010 (Allegato 1), che effettua 
la verifica annuale del rispetto delle disposizioni del presente discipli- 
nare, conformemente all’art. 25, par. 1, 1° capoverso, lettera a) e c), 
ed all’art. 26 del Reg. CE n. 607/2009, per i prodotti beneficianti della 
DOP, mediante una metodologia dei controlli combinata (sistematica 
ed a campione) nell’arco dell’intera filiera produttiva (viticoltura, ela- 
borazione, confezionamento), conformemente al citato art. 25, par. 1, 
2° capoverso. 


In particolare, tale verifica è espletata nel rispetto di un predetermi- 
nato piano dei controlli, approvato dal Ministero, conforme al modello 
approvato con il decreto ministeriale 14 giugno 2012, pubblicato nella 
Gazzetta Ufficiale n. 150 del 29.06.2012. 
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MINISTERO 
DELLO SVILUPPO ECONOMICO 


Comunicato relativo alla circolare 21 aprile 2016, n. 37630, 
concernente : «Termini e modalità di presentazione delle 
domande per l’accesso alle agevolazioni in favore di atti- 
vità imprenditoriali volte, attraverso la valorizzazione del 
patrimonio naturale, storico e culturale, al rafforzamento 
dell’attrattività e dell’offerta turistica del territorio del cra- 
tere sismico aquilano, e indicazioni operative in merito alle 
procedure di concessione ed erogazione delle agevolazioni». 


Con la circolare 21 aprile 2016, n. 37630 concernente: «Termini e 
modalità di presentazione delle domande per l’accesso alle agevolazioni 
in favore di attività imprenditoriali volte, attraverso la valorizzazione del 
patrimonio naturale, storico e culturale, al rafforzamento dell’attrattività 
e dell’offerta turistica del territorio del cratere sismico aquilano, e indi- 
cazioni operative in merito alle procedure di concessione ed erogazione 
delle agevolazioni», sono stabiliti i termini e le modalità di presentazio- 
ne delle domande per l’accesso alle agevolazioni di cui al decreto del 
Ministro dello sviluppo economico 14 ottobre 2015, pubblicato nella 
Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana n. 281 del 2 dicembre 2015, 
come modificato dal decreto 3 marzo 2016, pubblicato nella Gazzetta 
Ufficiale della Repubblica italiana n. 88, del 15 aprile 2016, e fornite le 
necessarie specificazioni e indicazioni operative per la concessione ed 
erogazione delle agevolazioni. 


La circolare fissa altresì a partire dalle ore 12 del 9 giugno 2016 
il termine iniziale per la presentazione delle domande di accesso alle 
agevolazioni. 


Ai sensi dell’art. 32 della legge n. 69/2009, il testo integrale della 
circolare è consultabile nel sito del Ministero dello sviluppo economico, 
www.mise.gov.it 
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Procedure per la formazione delle graduatorie per i diritti 
d’uso di frequenze coordinate per il servizio televisivo di- 
gitale terrestre. 


Si rende noto che il Ministero dello sviluppo economico, in appli- 
cazione di quanto previsto all’art. 147, comma 1, della legge n. 190 del 
2014, che ha modificato l’art. 6 del decreto-legge 23 dicembre 2013, 
n. 145, convertito dalla legge n. 9/2014, ha dato avvio alle procedure per 
l’assegnazione dei diritti d’uso di frequenze attribuite a livello interna- 
zionale all’Italia (c.d. frequenze coordinate) da attribuire esclusivamen- 
te ad operatori di rete in ambito locale, mediante adozione di specifici 
bandi di gara per ciascuna delle seguenti frequenze: 


Regione Canali 
Piemonte 60 
Lombardia 7-11 
Veneto 58 - 60 
Friuli-Venezia Giulia 58 - 60 
Emilia Romagna 58 - 60 
Marche 6 - 58 - 60 
Abruzzo 6-7-58 
Molise 60 
Campania 6 
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Puglia 7-24-58- 60 
Basilicata 6 
Calabria 58 
Sardegna 60 
Toscana 58 
Liguria 58 


Le domande di partecipazione, redatte secondo le modalità indi- 
cate nei bandi, devono pervenire in cartaceo e su supporto elettronico 
cd/r al Ministero dello sviluppo economico, Viale America 201 - 00144 
Roma, Direzione generale servizi di comunicazione elettronica, radio- 
diffusione e postali divisione IV, piano 5°, stanza A553 dal lunedì al 
venerdì, esclusi i festivi, dalle ore 10.00 alle ore 13.00 dal 9 maggio 
al 10 giugno 2016, tramite consegna a mano ovvero corriere o posta 
assicurata. 


Le domande pervenute oltre il termine previsto saranno escluse 
dalla procedura. 


Il contenuto integrale dei provvedimenti è pubblicato sul sito del 
Ministero dello sviluppo economico www.sviluppoeconomico.gov.it 
area tematica comunicazioni. 
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Procedura per la formazione delle graduatorie regionali dei 
fornitori di servizi di media audiovisivi - tv locali. 


Si rende noto che il Ministero dello sviluppo economico ha ema- 
nato il bando per la predisposizione delle graduatorie delle regioni 
Piemonte, Lombardia, Veneto, Friuli Venezia Giulia, Liguria, Toscana, 
Emilia Romagna, Marche, Abruzzo, Molise, Puglia, Campania, Basili- 
cata, Calabria e Sardegna dei fornitori di servizi di media audiovisivi, 
autorizzati ai sensi della delibera AGCOM n. 353/11/Cons e titolari di 
marchi/palinsesti diffusi con la relativa numerazione automatica LCN 
attribuita dal Ministero. 


La procedura di gara è finalizzata alla formazione delle graduatorie 
regionali utili all’individuazione dei soggetti che avranno diritto di esse- 
re trasportati sulle frequenze coordinate assegnate agli operatori di rete 
in ambito locale, ai sensi dell’art. 6, commi 9-ter e quater, del decreto- 
legge n. 145/2013 e successive modifiche. 


La compilazione delle domande di partecipazione, redatte secondo 
le modalità indicate nel bando, deve avvenire, a pena di esclusione, se- 
guendo la procedura online specificata sul sito www.bandofornitori.it. 


La domanda di partecipazione, unitamente agli allegati, deve per- 
venire esclusivamente nella forma oggetto di stampa, al Ministero dello 
sviluppo economico, Viale America 201 - 00144 Roma, direzione gene- 
rale servizi di comunicazione elettronica, radiodiffusione e postali divi- 
sione IV, piano 5°, stanza A553 dal lunedì al venerdì, esclusi i festivi, 
dalle ore 10.00 alle ore 13.00 dal 9 maggio al 10 giugno 2016 tramite 
consegna a mano, corriere o posta assicurata o tramite scansione elet- 
tronica della domanda e dei documenti richiesti con invio alla casella di 
posta elettronica certificata: dgscerp.garetv@pec.mise.gov.it 


Le domande pervenute oltre il termine previsto saranno escluse 
dalla procedura. 


Il contenuto integrale del provvedimento è pubblicato sul sito del 
Ministero dello sviluppo economico www.sviluppoeconomico.gov.it 
area tematica comunicazioni. 
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